CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Propofol-Lipuro, 10 mg/ml, emulsja do wstrzykiwan lub infuzji

2 SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Propofol-Lipuro zawiera

1 ml amputka 10 ml  ampulka lub fiolka  fiolka 50 ml  fiolka 100 ml
20 ml

Propofol 10 mg 100 mg 200 mg 500 mg 1000 mg

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu:

1 ml emulsji do wstrzykiwan lub infuzji zawiera
Olej sojowy oczyszczony 50 mg
Sod 0,03 mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3 POSTAC FARMACEUTYCZNA

Emulsja do wstrzykiwan lub infuzji
Mlecznobiata emulsja typu olej w wodzie

4 SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Propofol-Lipuro jest krotko dziatajacym dozylnym $rodkiem do znieczulenia ogolnego, stosowanym
do:

* wprowadzenia i podtrzymania znieczulenia og6lnego u dorostych i dzieci > 1 miesigca zycia

* sedacji u pacjentow powyzej 16 roku zycia na oddziatach intensywnej terapii podczas oddychania
kontrolowanego

* sedacji podczas zabiegow diagnostycznych lub chirurgicznych u oséb dorostych i dzieci powyzej
1 miesigca zycia, stosowany jest sam lub w skojarzeniu ze znieczuleniem miejscowym lub
regionalnym.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Ogolne zalecenia

Propofol-Lipuro moze by¢ podawany tylko w warunkach szpitalnych albo w odpowiednio
wyposazonych przychodniach, przez lekarzy przeszkolonych w dziedzinie anestezjologii lub
intensywnej opieki. Nalezy stale monitorowac krazenie oraz czynno$¢ oddechowa (np. poprzez EKG i
pulsoksymetri¢), a urzadzenia zapewniajace drozno$¢ drog oddechowych, aparatura do
przeprowadzania sztucznego oddychania oraz inne urzadzenia reanimacyjne powinny by¢ w kazdej
chwili natychmiast do dyspozycji. Podawania produktu Propofol-Lipuro w celu sedacji podczas
zabiegow chirurgicznych lub diagnostycznych nie powinna wykonywac ta sama osoba, ktora
wykonuje zabieg chirurgiczny lub diagnostyczny.



Zazwyczaj podczas stosowania produktu Propofol-Lipuro nalezy podawa¢ dodatkowe leki
przeciwbdlowe.

Dawkowanie

Propofol-Lipuro podaje si¢ dozylnie. Dawkowanie nalezy dostosowa¢ indywidualnie, w zalezno$ci od
reakcji pacjenta.

1. Znieczulenie ogolne u dorostych

Wprowadzenie w znieczulenie ogélne:

W celu wprowadzenia w znieczulenie, Propofol-Lipuro nalezy stopniowo podawa¢ (20 do 40 mg
propofolu co 10 sekund) obserwujac reakcje pacjenta, az do wystgpienia klinicznych cech rozpoczgcia
znieczulenia. Nalezy si¢ spodziewac, ze u wigkszos$ci pacjentow w wieku ponizej 55 lat potrzebna
bedzie dawka propofolu w granicach od 1,5 do 2,5 mg/kg masy ciata.

U pacjentéw w wieku powyzej 55 lat oraz u pacjentdow z III lub IV grupy ryzyka wg ASA, a
szczegoblnie u 0séb z niewydolnoscig serca, moze zaistnie¢ konieczno$¢ zmniejszenia dawki, przy
czym catkowita dawke produktu Propofol-Lipuro (10 mg/ ml) mozna zmniejszy¢ do 1 mg/kg masy
ciata lub ponizej tej wartosci. U tych pacjentow, Propofol-Lipuro (10 mg/ ml) nalezy podawac wolniej
(okoto 2 ml, co odpowiada 20 mg co 10 sekund).

Podtrzymanie znieczulenia:
Znieczulenie podtrzymuje si¢ podajac Propofol-Lipuro we wlewie ciaglym lub w postaci kolejnych

wstrzyknie¢ (boluséw). W przypadku stosowania techniki powtdrnego wstrzyknigcia dawke mozna
zwicksza¢ w zalezno$ci od wskazan klinicznych od 25 mg (2,5 ml Propofol-Lipuro) do 50 mg (5,0 ml
Propofol-Lipuro). W celu podtrzymania znieczulania z zastosowaniem techniki wlewu ciggtego
wymagana dawka miesci si¢ zwykle w zakresie od 4 do 12 mg/kg masy ciata na godzing.

U starszych pacjentow w ztym stanie og6lnym, u pacjentow z III lub IV grupy ryzyka wg ASA oraz u
pacjentoéw z hipowolemig moze zaistnie¢ koniecznos$¢ dalszego zmniejszenia dawki w zaleznosci od
stanu pacjenta oraz od stosowanej techniki znieczulenia.

2. Znieczulenie ogdlne u dzieci powyzej 1 miesigca zycia

Wprowadzenie w znieczulenie ogdlne:

W celu wprowadzenia w znieczulenie, Propofol-Lipuro podaje si¢ powoli az do wystapienia
klinicznych cech rozpoczecia znieczulenia. Dawkowanie powinno by¢ odpowiednio dostosowane do
wieku i (lub) do masy ciata.

U wigkszoSci dzieci w wieku powyzej 8 lat, w celu wprowadzenia w znieczulenie wymagana dawka
wynosi okolo 2,5 mg/kg masy ciata. U dzieci mlodszych, w szczegolnosci w wieku od 1 miesigca do 3
roku zycia wymagane dawki moga by¢ wigksze (od 2,5 do 4 mg/kg masy ciata).

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

Podtrzymanie znieczulenia ogélnego:
W celu utrzymania poziomu znieczulenia mozna podawac lek Propofol-Lipuro 10 mg/ml na drodze

infuzji lub poprzez podanie kolejnego bolusa. Wymaga szybko$¢ podawania leku znaczaco rozni si¢ u
roznych pacjentow, wahajac si¢ w przedziale od 9 do 15 mg/kg/godzing w celu uzyskania
zadowalajacego poziomu znieczulenia. U dzieci mlodszych, w szczegdlnosci w wieku od 1 miesigca
do 3 roku zycia, wymagane dawki moga by¢ wyzsze.

U pacjentow z 11 lub IV grupy ryzyka wg ASA zaleca si¢ mniejsza dawke (patrz punkt 4.4).

3. Sedacja pacjentéw na oddziatach intensywnej opieki medycznej podczas
wentylacji respiratorem

W celu sedacji pacjentow podczas intensywnej opieki medycznej powinno si¢ podawac Propofol-
Lipuro we wlewie cigglym. Szybkos¢ wlewu nalezy dostosowaé¢ do pozadanego stopnia sedacji.
Wystarczajacg sedacje mozna w wigkszosci przypadkow osiggnaé za pomocg dawek z zakresu od 0,3



do 4 mg/kg/godzing (patrz punkt 4.4). Propofol nie jest wskazany do sedacji dzieci w wieku lat 16 i
mtodszych podczas intensywnej terapii (patrz punkt 4.3). Nie zaleca si¢ podawania propofolu
systemem TCI (Target Controlled Infusion- infuzja sterowana docelowym stezeniem leku we krwi)
dla uzyskania sedacji u pacjentow na oddziatach intensywnej opieki medyczne;j.

4. 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 wstepnej sedacji u wigkszos$ci pacjentow konieczne
jest podanie dawki od 0,5 do 1 mg/kg masy ciala w czasie 1 do 5 minut. Podtrzymanie pozadanego
poziomu sedacji osigga si¢ dobierajac odpowiednio szybko$¢ wlewu produktu Propofol-Lipuro. U
wiekszosci pacjentow szybko§¢ wlewu wynosi od 1,5 do 4,5 mg/kg masy ciata na godzing.
Dodatkowo mozna poda¢ bolus 10 — 20 mg propofolu (1 — 2 ml produktu Propofol-Lipuro) wtedy, gdy
konieczne jest szybkie poglebienie sedacji.

U pacjentow w wieku powyzej lat 55 oraz u pacjentow z III lub IV grupy ryzyka wg ASA moze by¢
konieczne zmniejszenie szybko$ci wlewu oraz dawki produktu Propofol-Lipuro.

» Sedacja podczas zabiegow diagnostycznych i chirurgicznych u dzieci powyzej 1 miesigca Zycia

Wielko$¢ dawki oraz szybko$§¢ podawania nalezy dostosowac w zaleznosci od wymaganego poziomu
sedacji oraz reakcji klinicznej. Dla wigkszos$ci pacjentow z tej grupy wiekowej wymagana dawka
propofolu to 1 — 2 mg/kg masy ciala na poczatku sedacji. Podtrzymanie znieczulenia mozna uzyskac
poprzez miareczkowanie leku Propofol-Lipuro 10 mg/ml na drodze infuzji, az do uzyskania
pozadanego poziomu znieczulenia. Dla wigkszos$ci pacjentéw wymagana dawka propofolu to 1,5 -9
mg/kg/godzine. Jesli wymagane jest szybkie poglebienie poziomu znieczulenia, woéwczas infuzja
moze by¢ uzupetniona o podanie bolusa w wielko$ci do 1 mg/kg masy ciata.

U pacjentow z III lub IV grupy ryzyka wg ASA wymagane moga by¢ mniejsze dawki.
Sposob i czas stosowania
5. Sposob podawania
Podanie dozylne
Propofol-Lipuro podaje si¢ we wstrzyknigciu dozylnym lub w infuzji ciagtej w postaci
nierozcienczonej lub po uprzednim rozcieficzeniu 5% roztworem glukozy, 0,9% roztworem chlorku

sodu lub 0,18% roztworem chlorku sodu i 4% roztworem glukozy (patrz rowniez punkt 6.6).
Przed uzyciem nalezy wstrzasna¢ opakowaniem zawierajacym produkt.

Przed uzyciem nalezy zdezynfekowac szyjke amputki lub powierzchni¢ gumowego korka fiolki
spirytusem medycznym (aerozolem lub nasgczonym wacikiem). Po uzyciu napoczgte opakowania
nalezy wyrzucic.

Propofol-Lipuro nie zawiera Srodkéw konserwujacych przeciwko drobnoustrojom i moze sprzyjac ich
wzrostowi. Dlatego nalezy pobra¢ Propofol-Lipuro w warunkach aseptycznych do sterylnej
strzykawki lub zestawu do infuzji zaraz po otwarciu ampuiki lub fiolki. Natychmiast tez nalezy
przystapi¢ do podawania produktu. Nalezy koniecznie zwraca¢ uwage na aseptyczne postepowanie
podczas trwania wlewu, co dotyczy zaréwno produktu Propofol-Lipuro jak réwniez zestawu do
infuzji.

Wszelkie produkty lecznicze lub ptyny podawane réwnoczesnie z produktem Propofol-Lipuro nalezy
podawac w okolicy wktucia kaniuli. Produktu Propofol-Lipuro nie wolno podawac z zastosowaniem
zestawOw do infuzji zawierajacych filtry mikrobiologiczne.

Zawartos$¢ kazdej ampulki i fiolki oraz strzykawki zawierajacej Propofol-Lipuro jest przeznaczona do
jednorazowego uzytku u jednego pacjenta.



Podawanie produktu Propofol-Lipuro w postaci nierozcienczonej

W przypadku ciggtego podawania produktu Propofol-Lipuro nalezy zawsze monitorowa¢ szybkos¢
wlewu za pomocg odpowiednich urzadzen, np. biuret, aparatu umozliwiajacego precyzyjne
dawkowanie kroplowe, pomp strzykawkowych lub pomp objetosciowych. Jak potwierdzaja
doniesienia kliniczne w przypadku podawania wszelkiego rodzaju produktow thuszczowych, czas
trwania podawania produktu Propofol-Lipuro we wlewie cigglym z jednego systemu do infuzji nie
moze przekroczy¢ 12 godzin. Linia infuzyjna oraz pojemnik z produktem Propofol-Lipuro nalezy
wymieni¢ najp6zniej po uplywie 12 godzin. Wszelkie pozostatosci produktu Propofol-Lipuro po
zakonczeniu infuzji nalezy wyrzucic.

Podawanie produktu Propofol-Lipuro w postaci rozcienczonej

Podczas podawania produktu Propofol-Lipuro w postaci rozcienczonej nalezy zawsze uzywac biuret,
aparatu umozliwiajacego precyzyjne dawkowanie kroplowe, pomp infuzyjnych strzykawkowych lub
pomp infuzyjnych objetosciowych w celu kontroli szybkosci wlewu, aby unikna¢ niekontrolowanej
infuzji duzej dawki produktu Propofol-Lipuro.

Nie wolno przekroczy¢ najwiekszego rozcienczenia wyrazonego proporcja: 1 czes¢ produktu
Propofol-Lipuro do 4 czgéci 5% roztworu glukozy lub 0,9% roztworu chlorku sodu lub 0,18%
roztworu chlorku sodu i 4% roztworu glukozy (wowczas najmniejsze st¢zenie propofolu wyniesie 2
mg/ml). Mieszanina powinna zosta¢ przygotowana w warunkach aseptycznych bezposrednio przed
podaniem i zuzyta w ciggu 6 godzin od przygotowania.

W celu zmniejszenia bolu na poczatku podawania produktu Propofol-Lipuro mozna zmiesza¢ go z
produktem 1% lidokainy wolnym od $rodkéw konserwujacych (w stosunku 20:1, tj. 20 czgsci
produktu Propofol-Lipuro z jedng cze$cig wolnego od konserwantow produktu lidokainy 1%).

Przed podaniem $rodkéw zwiotczajacych, takich jak atrakurium lub miwakurium, nalezy przeptukaé
system infuzyjny, jezeli sag one podawane poprzez ten sam system infuzyjny, przez ktéry poprzednio
podawano Propofol-Lipuro.

Propofol mozna réwniez stosowac z urzadzeniami wyposazonymi w funkcje TCI (ang. Target
Controlled Infusion). Ze wzgledu na rézne algorytmy dostepnych na rynku urzadzen nalezy stosowaé
si¢ do zalecen producenta stosowanego urzadzenia.

*  (Czas stosowania
Propofol-Lipuro moze by¢ stosowany najdtuzej przez 7 dni.
4.3 Przeciwwskazania

Produkt Propofol-Lipuro 10 mg/ml jest przeciwwskazany:

* upacjentdw z rozpoznang nadwrazliwoscig na propofol lub ktéragkolwiek substancj¢ pomocnicza
produktu

Produkt Propofol-Lipuro 10 mg/ml zawiera olej sojowy, nie powinno si¢ go stosowac u pacjentow z

nadwrazliwo$cig na orzechy ziemne lub soje.

Produktu Propofol-Lipuro 10 mg/ml nie wolno stosowa¢ u dzieci w wieku 16 lat i mtodszych w celu
sedacji podczas intensywne;j terapii. Brak danych dot. bezpieczenstwa i skuteczno$ci produktu
Propofol-Lipuro 10 mg/ml dla tych grup wiekowych.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Propofol powinien by¢ podawany przez osoby przeszkolone w dziedzinie anestezjologii (lub, w
stosownych przypadkach, lekarzy przeszkolonych w zakresie opieki nad pacjentami na oddziatach
intensywnej terapii).

Pacjenci powinni by¢ stale monitorowani, a sprzet do utrzymywania droznosci drog oddechowych,
sztucznej wentylacji, wzbogacania wdychanego powietrza w tlen i inne urzadzenia do resuscytacji
powinny by¢ w kazdej chwili tatwo dostepne. Propofolu nie powinna podawaé osoba prowadzaca
zabieg diagnostyczny lub chirurgiczny.



Zgtaszano przypadki naduzywania i uzaleznienia od propofolu, na ogot przez pracownikoéw stuzby
zdrowia. Podobnie jak w przypadku innych lekéw do znieczulenia ogdélnego, podanie propofolu bez
zwracania wtasciwej uwagi na drogi oddechowe moze doprowadzi¢ do powiktan ze strony uktadu
oddechowego prowadzacych do zgonu.
Jesli propofol jest stosowany w celu sedacji z zachowaniem $wiadomos$ci w zabiegach
diagnostycznych i chirurgicznych, nalezy zapewni¢ cigglte monitorowanie pacjenta w celu wykrycia
wczesnych objawow hipotens;ji, niedroznosci drég oddechowych lub desaturacji.
Podobnie jak w przypadku innych $rodkéw uspokajajacych, po zastosowaniu propofolu do sedacji
pacjentow poddawanych zabiegom operacyjnym, moga wystapi¢ mimowolne ruchy pacjentow. W
trakcie zabiegdbw wymagajacych calkowitego unieruchomienia pacjentdow ruchy te mogg stanowic
zagrozenie dla pola operacyjnego.
Przed przeniesieniem na oddzial po zastosowaniu propofolu koniecznie nalezy odczekaé przez pewien
czas 1 upewni¢ sie, ze pacjent jest w pelni wybudzony. Bardzo rzadko po zastosowaniu propofolu
obserwowano wydtuzenie czasu wybudzania z towarzyszacym niekiedy zwickszonym napigciem
mie$niowym. Objaw ten moze by¢ poprzedzony okresem czuwania lub nie. Chociaz wybudzenie
nastepuje samoistnie, pacjent przed wybudzeniem musi by¢ monitorowany ze szczeg6lna uwaga.
Uposledzenie swiadomosci wywotane przez propofol na ogdét nie jest wykrywalne dhuzej niz przez
12 godzin. Nalezy wzia¢ pod uwage dzialanie propofolu, zabieg, stosowane jednoczesnie leki, wiek i
stan pacjenta, doradzajac pacjentom w zakresie:
* wskazan do obecnosci osoby towarzyszacej pacjentowi przy opuszczaniu przez hiego miejsca
podania propofolu.
» czasu powrotu do wykonywania zadan wymagajacych umiejetnosci lub ryzykownych, takich
jak prowadzenie pojazdow,
e stosowania innych $rodkéw, ktore moga mie¢ dziatanie uspokajajace (np. benzodiazepiny,
opiatdéw, alkoholu).

Podobnie jak w przypadku innych $rodkow podawanych dozylnie nalezy zachowac ostrozno$¢ u
pacjentow z niewydolnoscia serca, uktadu oddechowego, nerek lub watroby lub z hipowolemia, Iub
wyniszczonych.

Klirens propofolu uzalezniony jest od tempa przeptywu krwi, dlatego tez rownoczesne podawanie
lekéw obnizajacych pojemno$¢ minutowa serca obniza klirens propofolu.

Propofol nie ma dziatania wagolitycznego i1 zglaszano przypadki bradykardii (czasami cig¢zkiej), a
nawet asystolii. Nalezy rozwazy¢ podanie dozylne Ileku przeciwcholinergicznego przed
wprowadzeniem znieczulenia, szczegdlnie w sytuacjach, gdy prawdopodobnie przewaza napigcie
nerwu btednego lub, gdy propofol jest stosowany razem z lekami, ktére moga wywota¢ bradykardie.

Przy podawaniu propofolu u pacjenta z padaczka mozliwe jest wystgpienie drgawek.

Nalezy zachowa¢ szczego6lng ostrozno$¢ podczas podawania propofolu pacjentom z zaburzeniami
metabolizmu thuszczéw oraz pacjentom z innymi chorobami, wymagajacymi szczegdlnej uwagi
podczas stosowania emulsji ttuszczowych.

Dzieci i mlodziez

Nie zaleca si¢ podawania propofolu nowonarodzonym niemowletom w celu wprowadzenia do
znieczulenia, poniewaz ta populacja pacjentow nie zostala jeszcze dobrze zbadana. Dane
farmakokinetyczne (patrz punkt 5.2) wskazuja, ze u noworodkow klirens jest znaczaco obnizony i
charakteryzuje si¢ duzg zmiennoscia osobnicza. W trakcie podawania dawek zalecanych dla starszych
dzieci moze doj$¢ do wzglednego przedawkowania, co w konsekwencji moze skutkowac cigzka
depresja sercowo-naczyniowa.

Propofolu nie wolno stosowa¢ u pacjentow w wieku ponizej 16 lat w celu wywolania sedacji na
oddziatach intensywnej terapii, poniewaz nie wykazano bezpieczenstwa i skuteczno$ci propofolu

stosowanego do sedacji w tej grupie wickowej (patrz punkt 4.3).

Porady dotyczace postepowania na oddziale intensywnej terapii



Stosowanie propofolu w celu wywotania sedacji na oddziatach intensywne;j terapii wigzano z
wystepowaniem takich komplikacji jak zaburzenia metaboliczne i niewydolno$¢ narzadowa, ktére
mogg prowadzi¢ do zgonu. Istnieja doniesienia o tacznym wystgpowaniu u dorostych nastgpujacych
dziatan niepozadanych: kwasica metaboliczna, rabdomioliza, hiperkaliemia, hepatomegalia,
niewydolnos¢ nerek, hiperlipidemia, zaburzenia rytmu serca, zmiany w EKG charakterystyczne dla
zespotu Brugadow (uniesienie odcinka ST i ujemny zatamek T) i szybko nasilajaca si¢ niewydolnos¢
serca, zazwyczaj nieodpowiadajgca na inotropowe leczenie podtrzymujace (w niektorych przypadkach
prowadzaca do zgonu pacjenta). Polaczenie tych zdarzen nazwano zespolem popropofolowym.
Zdarzenia tego rodzaju najczesciej obserwowano u pacjentdw z powaznymi obrazeniami glowy oraz u
dzieci z infekcjami drég oddechowych, ktérym podawano dawki przekraczajace dawki zalecane dla
dorostych w celu wywotania sedacji na oddziatach intensywne;j terapii.

Wydaje sie, ze gtdwnymi czynnikami ryzyka wystgpienia tych zdarzen sg: zmniejszenie iloSci tlenu
dostarczanego do tkanek; powazny uraz neurologiczny i (lub) posocznica; stosowanie wysokich
dawek jednego lub wigcej nastepujacych srodkoéw farmakologicznych — srodkow zwezajacych
naczynia krwiono$ne, steroidoéw, lekéw o dziataniu inotropowym i (lub) propofolu (zazwyczaj po
podaniu dawek przekraczajacych 4 mg/kg/godzing przed okres dtuzszy niz 48 godzin).

Lekarze przepisujacy produkt powinni zdawac sobie sprawe z mozliwosci wystapienia tych zdarzen w
przypadku pacjentéw z wymienionymi wyzej czynnikami ryzyka i rozwazy¢ zmniejszenie dawki lub
zaprzestanie podawania propofolu lub zmian¢ na alternatywny lek znieczulajacy przy pierwszych
oznakach wystgpienia objawoéw. Dawke wszystkich lekéw uspokajajacych i $rodkéw leczniczych
stosowanych na oddziale intensywnej terapii, w tym propofolu, nalezy zwigkszaé stopniowo w celu
utrzymania optymalnych parametréw podazy tlenu i parametréw hemodynamicznych. Podczas zmiany
leczenia u pacjentdéw ze zwigkszonym ci$nieniem s$rodczaszkowym nalezy zapewni¢ odpowiedni
przeptyw moézgowy. Nalezy pamigta¢, aby w miare mozliwosci nie stosowaé dawek wiekszych niz
4 mg/kg/godzing.

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$¢ w przypadku stosowania produktu Propofol-Lipuro 10 mg/ml
u pacjentéw z zaburzeniami metabolizmu thuszczéw oraz u pacjentdw z innymi stanami, w ktérych
stosowanie emulsji thuszczowych winno wigzac¢ si¢ z zachowaniem szczegdlnej ostroznosci.

Zaleca si¢ monitorowanie st¢zenia thuszczow we krwi w przypadku podawania propofolu pacjentom
uwazanym za szczego6lnie zagrozonych przecigzeniem thuszczami. Ilo§¢ podawanego propofolu nalezy
odpowiednio skorygowac, jezeli monitorowanie wskazuje na niedostateczne wydalanie thuszczow z
organizmu. Jezeli pacjent aktualnie otrzymuje thuszcze dozylnie, ich ilo$¢ nalezy zmniejszy¢, biorac
pod uwage ilo$¢ tluszczow podawanych we wlewie jako sktadnik preparatu propofolu; 1,0 ml
preparatu Propofol-Lipuro 10 mg/ml zawiera 0,1 g thuszczu.

Dodatkowe Srodki ostroznosci

Nalezy zachowac ostroznos¢ w przypadku stosowania tego produktu u pacjentdow z choroba
mitochondrialng. U tych pacjentéw moze dojs¢ do nasilenia choroby w trakcie wprowadzania do
znieczulenia, w trakcie zabiegu chirurgicznego i w trakcie opieki na oddziale intensywnej terapii.
Zaleca si¢ utrzymanie normotermii, podawanie weglowodanow oraz wlasciwe nawodnienie. Wczesne
objawy choroby mitochondrialnej 1 ,,zespotu popropofolowego” moga by¢ podobne.

Produkt Propofol-Lipuro 10 mg/ml nie zawiera srodkdéw konserwujacych i tworzy warunki sprzyjajace
wzrostowi bakterii.

Emulsje nalezy pobra¢ do strzykawki lub zestawu do infuzji zaraz po otwarciu ampuitki lub fiolki.
Natychmiast tez nalezy przystagpi¢ do podawania produktu. Wszystkie czynno$ci zwigzane z
pobieraniem i podawaniem produktu nalezy wykonywaé z zachowaniem zasad aseptyki. Wszystkie
inne leki lub plyny stosowane jednoczes$nie z propofolem nalezy podawaé w poblizu miejsca wktucia.
Propofolu nie nalezy podawac przez filtry mikrobiologiczne. W przypadku stosowania filtrow nalezy
upewnic sig, ze sg one przepuszczalne dla thuszczow.



Propofol i wszystkie strzykawki zawierajace ten $rodek sa przeznaczone do jednorazowego uzytku,
indywidualnie dla kazdego pacjenta. Zgodnie z ustalonymi wytycznymi dla innych emuls;ji
thuszczowych, wlew propofolu z uzyciem tego samego sprzetu nie moze trwaé dtuzej niz 12 godzin.
Po zakonczeniu procedury lub uptywie 12 godzin, cokolwiek nastgpi szybciej, nalezy wymieni¢
zaré6wno pojemnik z produktem, jak i zestaw do wlewow.

W 100 ml produktu leczniczego znajduje si¢ mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu, co oznacza, Ze jest on
wolny od sodu.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Propofol stosowano w polaczeniu ze znieczuleniem rdzeniowym i nadtwardowkowym oraz razem z
powszechnie stosowanymi lekami do premedykacji, lekami blokujagcymi przewodnictwo nerwowo-
mie$niowe, lekami wziewnymi, lekami przeciwbolowymi; nie spotkano si¢ z przypadkiem
niezgodno$ci farmakologicznych. Moze zaistnie¢ konieczno$¢ zmniejszenia dawki propofolu, jesli
znieczulenie ogodlne lub sedacje stosuje si¢ jako uzupetnienie znieczulenia regionalnego. W przypadku
pacjentow leczonych ryfampycyna, ktorym podawano propofolu w celu wprowadzenia do
znieczulenia, obserwowano przypadki niedoci$nienia.

W przypadku pacjentéw leczonych walproinianem stwierdzano konieczno$¢ obnizenia dawki. W
przypadku jednoczesnego stosowania nalezy rozwazy¢ obnizenie dawki propofolu.

4.6 Ciaza i laktacja

Cigza
Bezpieczenstwo stosowania propofolu podczas cigzy nie zostato ustalone. Propofolu nie nalezy

podawacé w okresie ciazy, z wyjatkiem sytuacji, gdy jest to bezwzglednie konieczne. Propofol przenika
przez barier¢ tozyskowa i moze wykazywac depresyjne dziatanie na podstawowe czynno$ci zyciowe
noworodkéw. Propofol mozna jednak stosowac podczas zabiegéw przerywania ciazy.

Karmienie piersia

Jak wykazaty badania u matek karmiacych piersia, propofol przenika w matych ilosciach do mleka.
Dlatego, w ciaggu 24 godzin po podaniu propofolu, matki nie powinny karmi¢ piersig. Pokarm
wydzielany w tym czasie powinien by¢ wyrzucony.

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

Pacjentow nalezy informowaé, ze zdolnos¢ wykonywania zadan wymagajacych umiejetnosci, takich
jak prowadzenie pojazdow mechanicznych i obslugiwanie urzadzen mechanicznych w ruchu, moze
by¢ uposledzona przez pewien czas po zastosowaniu propofolu.

Uposledzenie to wywotane propofolem na ogoét nie jest wykrywalne po uptywie ponad 12 godzin
(patrz punkt 4.4).

4.8 Dzialania niepozadane

Wprowadzenie do znieczulenia Iub sedacji i samo znieczulenie lub sedacja sg zazwyczaj tagodne z
niewielkimi objawami pobudzenia. Najczgsciej zglaszane dziatania niepozadane, np. niedoci$nienie,
sa przewidywanymi farmakologicznie dziataniami $rodkow anestetycznych/uspokajajacych. Rodzaj,
stopien cigzkosci 1 czgstos¢ wystepowania zdarzen niepozadanych obserwowanych u pacjentow
otrzymujacych propofol moga by¢ zwigzane ze stanem pacjenta oraz z zastosowanymi procedurami
operacyjnymi lub leczniczymi.



Tabela dzialan niepozadanych leku

Klasyfikacja ukladéw i Czesto$é Dzialania niepozadane
narzadow

Zaburzenia uktadu Bardzo rzadko Anafilaksja - moze obejmowaé
immunologicznego: (<1/10 000) obrzek naczynioruchowy, skurcz

oskrzeli, rumien i niedocisnienie

Zaburzenia metabolizmu i
odzywiania:

Czgstos¢ nieznana (9)

Kwasica metaboliczna (5),
hiperkaliemia (5), hyperlipidemia
(3)

Zaburzenia psychiczne:

Czestos¢ nieznana (9)

Euforia, naduzywanie i
uzaleznienie od lekow (8)

Zaburzenia uktadu
nerwowego:

Czgsto Bol glowy w fazie wybudzania
(>1/100, <1/10)
Rzadko Ruchy padaczkopodobne tacznie z

(>1/10 000, <1/1000)

drgawkami i opistotonus podczas
indukcji znieczulenia, w trakcie
znieczulenia i podczas
wybudzania

Bardzo rzadko

Nieprzytomno$¢ pooperacyjna

(<1/10 000)

Czestos¢ nieznana (9) Ruchy mimowolne
Zaburzenia serca: Czesto Bradykardia (1)

(>1/100, <1/10)

Bardzo rzadko Obrzek ptuc

(<1/10 000)

Czestos¢ nieznana (9)

Zaburzenia rytmu serca (5),
niewydolno$¢ serca (5), (7)

Zaburzenia naczyniowe: Czesto Niedoci$nienie (2)
(>1/100, <1/10)
Niezbyt czgsto Zakrzepy i zapalenia zyt w
(>1/1000, <1/100) miejscu wstrzykniecia
Zaburzenia uktadu Czesto Przejsciowy bezdech podczas

oddechowego, klatki
piersiowej i Srodpiersia:

(>1/100, <1/10)

indukcji

Czestos¢ nieznana (9)

Depresja oddechowa (zalezna od
wielkosci dawki)

Zaburzenia zolgdka i jelit:

Czesto
(>1/100, <1/10)

Nudnosci i wymioty w fazie
wybudzania

Bardzo rzadko
(<1/10 000)

Zapalenie trzustki

Zaburzenia wqtroby i drog
zotciowych

Czestos$¢ nieznana (9)

Hepatomegalia (5)

Zaburzenia miesniowo-
szkieletowe i thanki fgcznej:

Czestos¢ nieznana (9)

Rabdomioliza (3), (5)

Zaburzenia nerek i drog
moczowych

Bardzo rzadko
(<1/10 000)

Zmiany zabarwienia moczu po
dlugim podawaniu produktu

Czestos¢ nieznana (9)

Niewydolnos¢ nerek (5)

Zaburzenia ukladu

Bardzo rzadko

Brak zahamowan seksualnych

rozrodczego i piersi (<1/10 000)
Zaburzenia ogolne i stany w Bardzo czesto Miejscowy bol podczas indukcji
miejscu podania: (>1/10) (4)

Bardzo rzadko Martwica tkanki (10) po

(<1/10 000) przypadkowym podaniu

pozanaczyniowym




Czegstos¢ nieznana (9) Miejscowy bol, obrzek po
przypadkowym podaniu
pozanaczyniowym

Badania diagnostyczne Czegstos¢ nieznana (9) Zmiany EKG typu zespotu
Brugadow (5), (6)

Urazy, zatrucia i powiktania Bardzo rzadko Gorgczka pooperacyjna

po zabiegach: (<1/10 000)

) Powazne bradykardie wystepuja rzadko. Zglaszano pojedyncze przypadki progresji do zatrzymania krazenia
@ W sporadycznych przypadkach niedoci$nienie moze wymagaé dozylnego podawania ptynéw i zmniejszenia
szybkosci podawania propofolu.

® Otrzymywano bardzo rzadkie zgloszenia rabdomiolizy, gdy propofol stosowano w dawkach wyzszych niz

4 mg/kg/godz. do sedacji na oddziale intensywnej terapii.

® Mozna go zmniejszy¢ podajac $rodek do duzych zyt przedramienia, dotu fokciowego. Miegjscowy bol mozna
tez zmniejszy¢ podajac produkt Propofol-Lipuro 10 mg/ml jednocze$nie z lidokaing.

© Potgczenie tych zdarzef, okreslane jako ,,zespot popropofolowy”, mozna obserwowaé u pacjentow z
powaznymi schorzeniami, u ktérych czgsto wystepuja liczne czynniki ryzyka wystapienia tych zdarzen, patrz
punkt 4.4.

® EKG o typie zespolu Brugadéw — uniesienie odcinka ST i odwrdcenie zalamka T w EKG.

(M Gwattownie postepujaca niewydolno$é serca (w niektoérych przypadkach prowadzaca do zgonu) u dorostych.
W takich przypadkach niewydolnos$¢ serca nie reaguje zazwyczaj po podtrzymujacym leczeniu inotropowym.
® Naduzywanie i uzaleznienie od propofolu, gléwnie przez pracownikéw shuzby zdrowia.

© Nieznana, poniewaz nie mozna jej oszacowac na podstawie dostepnych danych z badan klinicznych.

19 Martwice zglaszano w przypadku ostabionych tkanek.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dzialan Produktow 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.8 Przedawkowanie

Przypadkowe przedawkowanie moze spowodowac zahamowanie czynno$ci uktadu oddechowego i
krazenia. Wystgpienie bezdechu wymaga zastosowania sztucznej wentylacji z tlenem. Zahamowanie
czynno$ci uktadu sercowo-naczyniowego moze wymagac obnizenia glowy pacjenta i zastosowania
ptynow zwigkszajacych objetosc osocza oraz, w ciezkich przypadkach, lekow podnoszacych cisnienie
tetnicze krwi.

5 WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne srodki do znieczulenia ogolnego, kod ATC: NO1AX10.

Mechanizm dziatania, rezultat dziatania farmakodynamicznego
Dziatanie nasenne po wstrzyknieciu dozylnym produktu Propofol-Lipuro wystepuje szybko. W

zaleznosci od szybkosci wstrzyknigcia, czas indukcji znieczulenia wynosi 30 do 40 sekund. Czas


mailto:ndl@urpl.gov.pl

dziatania po pojedynczym wstrzyknieciu (bolus) jest krotki ze wzgledu na szybki metabolizm i
szybkie wydalanie produktu (4 do 6 minut).

Nie zaobserwowano klinicznie istotnego kumulowania si¢ propofolu po wielokrotnym wstrzyknigciu
(bolus) lub po wlewie, kiedy stosowano go wedtug zalecanego schematu dawkowania.

Pacjenci szybko odzyskujg swiadomos¢.

Podczas wprowadzenia znieczulenia moze wystgpi¢ bradykardia i obniZenie ci$nienia t¢tniczego,
prawdopodobnie z powodu braku dziatania wagolitycznego. Zaburzenia ze strony serca i uktadu
krazenia zwykle ustepujg podczas podtrzymania znieczulenia.

Pacjenci pediatryczni

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

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Dystrybucja
Po podaniu dozylnym okoto 98 % propofolu wigze si¢ z biatkami osocza.

Po wstrzyknigciu dozylnym (bolus), poczatkowe stezenie propofolu we krwi szybko si¢ zmniejsza z
powodu dystrybucji do roznych kompartmentéw (faza o). Okres pottrwania w fazie dystrybucji
wynosi 2 do 4 minut.

Podczas eliminacji, st¢zenie produktu we krwi zmniejsza si¢ wolniej. Okres pottrwania w fazie
eliminacji podczas fazy B wynosi 30 do 60 minut. Nastepnie ujawnia si¢ trzeci gteboki kompartment,
ktory reprezentuje uwalnianie propofolu ze stabo ukrwionych tkanek.

Centralna objetos¢ dystrybucji wynosi 0,2 do 0,79 I/kg masy ciata, objetos¢ dystrybucji w stanie
stacjonarnym wynosi 1,8 do 5,3 I/kg masy ciata.

Biotransformacja
Metabolizm propofolu, w wyniku ktorych powstaja glukuronidy propofolu oraz glukuronidy i
siarczany hydrochinonu, zachodzi gléwnie w watrobie. Wszystkie metabolity sg nieaktywne.

Eliminacja

Propofol jest eliminowany bardzo szybko (klirens catkowity wynosi okoto 2 I/min). Eliminacja
nastgpuje w wyniku proceséw metabolicznych, gldwnie zachodzacych w watrobie, gdzie klirens
uzalezniony jest od przeptywu krwi. U dzieci klirens jest wigkszy niz u dorostych. Okoto 88% podane;j
dawki zostaje wydalone z moczem w postaci metabolitow. 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 nastepujacy sposob: Srednia warto$é klirensu byla znaczaco mniejsza u
noworodkow < 1 miesigca zycia (n = 25) (20 ml/kg/min.) w poréwnaniu do dzieci starszych (n = 36,
przedziat wiekowy od 4 miesigcy do 7 lat). Dodatkowo wzajemna odmienno$¢ / zmienno$¢ osobnicza
byta znaczaca u noworodkéw (przedziat od 3,7 do 78 ml/kg/min.). Z uwagi na te ograniczone dane,
wskazujace na znaczng odmiennosé, 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 miesiace) (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 wartoséci 23,6 ml/min./kg u
pacjentow dorostych (n = 6).
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5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan dotyczacych toksycznosci po
podaniu wielokrotnym i genotoksycznos$ci nie ujawniaja wystgpowania szczegdlnego zagrozenia dla
cztowieka. Nie przeprowadzono badan dotyczacych potencjalnego dziatania rakotworczego.
Badania dotyczace toksycznosci reprodukcyjnej wykazaty tylko dzialania zwigzane z wlasciwosciami
farmakodynamicznymi propofolu po stosowaniu jego duzych dawek. Nie zaobserwowano dziatania
teratogennego.

Badania dotyczace tolerancji miejscowej wykazaly uszkodzenie tkanki wokot miejsca wktucia po
wstrzyknieciu domig$niowym.

6 DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

oczyszczony olej sojowy

triglicerydy nasyconych kwaséw ttuszczowych o $redniej dtugosci tancucha

lecytyna z jaja kurzego

glicerol

sodu oleinian

woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Produkt leczniczy Propofol-Lipuro nie powinien by¢ mieszany z innymi produktami leczniczymi, z
wyjatkiem wymienionych w punkcie 6.6.

6.3 Okres waznosci

Produkt leczniczy w nienaruszonym opakowaniu: 2 lata.

Po pierwszym otwarciu: nalezy zuzy¢ natychmiast.

Po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: produkt nalezy zuzy¢ natychmiast po rozcienczeniu.
6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Ampuiki z bezbarwnego szkla typu I o pojemnosci 10 lub 20 ml.

Fiolki z bezbarwnego szkta typu Il z korkiem z gumy bromobutylowej, z aluminiowym
uszczelnieniem o pojemnosci 20 ml, 50 Iub 100 ml.

Opakowanie zewnetrzne: tekturowe pudetko.

Wielko$¢ opakowania:

szklane ampuiki: 10x 10 ml, 5 x 20 ml

szklane fiolki: 10 x 20 ml, 10 x 50 ml, 10 x 100 ml

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
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6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego
pozostaloS$ci

Pozostatosci niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé¢ w sposob zgodny z
lokalnymi przepisami.

Nalezy wstrzasnac przed uzyciem.

Przeznaczone tylko do jednorazowego uzytku. Pozostatoéci produktu nalezy zniszczy¢ (patrz punkt
4.2).

Jezeli po wstrza$nieciu wida¢ dwie warstwy, nie nalezy stosowac produktu leczniczego.
Propofol-Lipuro mozna mieszac tylko z nast¢pujacymi produktami leczniczymi: 5% roztwér glukozy,
0,9% roztwor chlorku sodu, 0,18% roztwor chlorku sodu i 4% roztwoér glukozy 1 wolna od $rodkow
konserwujacych lidokaina do wstrzykiwan 1% (patrz punkt 4.2 podpunkt ,,Podawanie produktu
Propofol-Lipuro w postaci rozcienczone;j”).

Réwnoczesne podawanie produktu Propofol-Lipuro z 5% roztworem glukozy, 0,9% roztworem

chlorku sodu lub 0,18% roztwor chlorku sodu 1 4% roztwor glukozy mozna prowadzi¢ poprzez tacznik
,» Y znajdujacy si¢ blisko miejsca wktucia.

7 PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen, Niemcy

Telefon+49 5661 71 0

Fax  +49 5661 71 4567

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

Pozwolenie nr 15085

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27.01.2009

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 07.04.2010

10 DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

02/2017
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