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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Propofol Norameda, 10 mg/ml, emulsja do wstrzykiwdo infuzji

SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1 ml emulsji do wstrzykiwa/ do infuzji zawiera 10 mg propofolu.
Fiolka o pojemnéci 20 ml zawiera 200 mg propofolu.

Fiolka o pojemnéci 50 ml zawiera 500 mg propofolu.

Fiolka o pojemnéci 100 ml zawiera 1000 mg propofolu.

Substancja pomocnicza:
1 ml emulsji do wstrzykiwa/ do infuzji zawiera: 50 mg oleju sojowego, ocyEmMeEgo oraz
0,035 mg sodu.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Emulsja do wstrzykiwa/ do infuzji.
Biala emulsja typu olej w wodzie.

Osmolaldé: 250 do 390 mOsm/kg.

pH pomkdzy 6,00 a 8,50

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Wskazania do stosowania

Propofol Norameda jest krétko dziaeym, dazylnym srodkiem do znieczulenia ogélnego
stosowanym:

- w celu indukcji i podtrzymania znieczulenia ogée u dorostych i dzieci > 1 migsazycia,

- w celu sedacji u dorostych i dzieci > 1 migsizycia poddawanych zabiegom diagnostycznym
i chirurgicznym, oddzielnie lub w pg#zeniu ze znieczuleniem miejscowym,

- w celu sedacji u wentylowanych pacjentéw > 16urpjcia na oddziatach intensywnej opieki
medycznej.

Dawkowanie i sposéb podawania
Propofol Norameda nze by podawany wydcznie w szpitalach lub dobrze wypasaych

osrodkach medycznych przez lekarzy, ktoraypszeszkoleni w zakresie anestezjologii lub
intensywnej terapii.



Konieczne jest nieustanne monitorowanigzknia i oddychania (np. EKG, pulsoksymetria).
Zawsze powinien kydostpny do natychmiastowego zastosowaniagia utrzymania
droznosci drég oddechowych, sztucznej wentylacji i innyabiegdéw reanimacyjnych.

W trakcie zabieg6w chirurgicznych i diagnostycznfgbpofol Norameda nie powiniendy
podawany przeztsan osolg, ktéra wykonuje taki zabieg.

Dawke Propofol Norameda natg dobr& indywidualnie w oparciu o reakcpacjenta i
stosowan premedykagj.

Zwykle potrzebne jest podawanie dodatkowych lekézepiwbolowych w skojarzeniu z
produktem Propofol Norameda.

Dawkowanie

Dorosli

Znieczulenie ogoélne u dorostych

Indukcja znieczulenia

Do indukcji znieczulenia Propofol Norameda musi byiareczkowany (okoto 20 do 40 mg
propofolu co 10 sekund), a reakcja pacjenta mushilustannie monitorowana pogtém
objawdéw klinicznych wskazagych na rozpoezie dziatania znieczulenia.

Zazwyczaj u pacjentow dorostych, w wieku p@ajiss lat konieczne jest podanie 1,5 do 2,5 mg
propofolu na kg masy ciata.

U starszych pacjentéw i u pacjentéw w grupie 18 Ity wedtug klasyfikacji ASA (American
Society of Anesthesiologists - Amerylskie Towarzystwo Anestozjologéw), w szczegdbia
zaburzeniami czynrici serca, wystarczy zastosowanie mniejszej dawkatieowita dawka
Propofol Norameda nxe zostd zmniejszona do 1 mg propofolu na kg masy ciatqpreypadku
tych pacjentéw nalgy takze zmniejszy tempo podawania Propofol Norameda (okoto 2 ml (co
odpowiada 20 mg propofolu) na 10 sekund).

Podtrzymanie znieczulenia
Znieczulenie mee by¢ podtrzymywane przez podawanie produktu PropofabiN®da w postaci
wlewu chgtego lub powtarzanych wstrzyksditypu bolus.

Do podtrzymywania znieczulenia dawkgdhie zwykle wynosi 4 mg do 12 mg/kg masy
ciata/godz. Znieczulenie me by podtrzymywane przez podanie zmniejszonej dawki
wynoszcej okoto 4 mg propofolu/kg masy ciata/godz. w pragku mniej stresagych zabiegow
chirurgicznych, takich jak chirurgia matoinwazyjna.

W przypadku starszych pacjentéw, pacjentow w zhiemis, pacjentéw z zaburzeniami
czynndci serca lub pacjentéw z hipowolegrdraz pacjentéw w grupie il lub IV wedtug
klasyfikacji ASA dawka Propofol Norameda peoby¢ dalej zmniejszona zaleie od stanu
pacjenta i zastosowanej metody znieczulenia.

Do podtrzymania znieczulenia, stagupowtarzane wstrzyketia typu bolus naley podawa
dawki 25 mg (2,5 ml) do 50 mg (5 ml) propofolu wezaosci od wymaga klinicznych.



U starszych pacjentéw nie najestosowd wstrzykni¢ typu bolus (pojedynczych lub
powtarzalnych), gdymaze to doprowadZido niewydolnéci krazeniowo-oddechowe;.

Sedacja dorostych pacjentdéw na oddziatach intensywepopieki medycznej

Do sedacji sztucznie wentylowanych pacjentow w wkach intensywnej opieki medycznej
zaleca si podawanie Propofol Norameda vagtej infuzji dazylnej. Dawlke nalezy dostosowé
do wymaganego poziomu sedacji. Zadowaajpoziom sedacji oggja st zwykle przy dawce
0,3 mg do 4,0 mg propofolu/kg masy ciata/godz. Nikca si podawania dawki powgj 4,0 mg
propofolu/kg masy ciata/godz. (patrz punkt 4.4 $gdae ostrzeenia isrodki ostraznosci
dotyczce stosowania).

Propofol Norameda nie powiniendstosowany do sedacji w warunkach intensywnej apiek
medycznej u pacjentéw w wieku 16 lat i mtodszycatip punkt 4.3 Przeciwwskazania).

Propofol Norameda nie powiniendpodawany przy tyciu systemu TCI do sedacji w
warunkach intensywnej opieki medyczne,;.

Sedacja dorostych pacjentéw, u ktérych przeprowadzaie zabiegi diagnostyczne i
chirurgiczne

Do sedac;ji pacjentéw, u ktérych przeprowadzazabiegi diagnostyczne i chirurgiczne dawka i
tempo podawania mugby¢ dostosowane do odpowiedzi kliniczne;.

Wiegkszdi¢ pacjentow potrzebuje do indukcji 0,5 do 1,0 mgparfolu/kg masy ciata przez 1 do 5
minut. Do podtrzymania sedacji wlew Propofol Noraiam@owinien by miareczkowanyado
osiggniecia pazadanego poziomu sedacji.

Wigkszdié¢ pacjentow potrzebuje 1,5 do 4,5 mg propofolu/kgynaata/godz.

Wlew mazna uzupetrd wstrzykneciami dawek jednorazowych (bolus) 10 do 20 mg (2 chal
Propofol Norameda), gdy konieczne jest szybkiaegrs¢cie gkbszego poziomu sedaciji.

U pacjentéw starszychmbb lat i pacjentéw z gruagll i IV wedtug ASA konieczne mize by
zmniejszenie dawki i tempa podawania Propofol Na&dan

Dzieci
Znieczulenie ogdlne u dzieci powsej 1 mieshcazycia

Indukcja znieczulenia

Do indukgcji znieczulenia Propofol Norameda must yiareczkowany powoli do momentu
pojawienia st objawéw klinicznych wskazagych na rozpoczie dziatania znieczulenia.
Dawkowanie nalgy dostosowa do wieku i (lub) masy ciata. Pacjent starszy&iat kedzie
zwykle potrzebowat do indukcji okoto 2,5 mg proplofig masy ciata.

Mtodsze dzieci, szczegblnie w wieku od 1 mieaizycia do 3 lat, mogpotrzebowa wigkszych
dawek (2,5 do 4 mg/kg masy ciata).

Podtrzymywanie znieczulenia

Zadowalagcy poziom znieczulenia moa osigna¢ przez podawanie produktu Propofol
Norameda w postaci infuzji lub w powtarzanych wgrdec¢ (bolus). Konieczna dawka leku do
osiagniecia zadawalajcego poziomu znieczulenia jest inna dla pojedyncpacjentéw, jednak
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zwykle wynosi 9 do 15 mg/kg masy ciata/godz. Miaddzieci, szczegdlnie w wieku od 1
miesicazycia do 3 lat mog potrzebowd wiekszych dawek.

U pacjentéw z grupy Il i IV wedlug ASA nie by konieczne stosowanie mniejszych dawek
(patrz rownie punkt 4.4).

U dzieci w wieku 16 lat i mtodszych stosowanie prktt Propofol Norameda do sedacji w
warunkach intensywnej opieki medycznej jest przeaiazane (patrz punkt 4.3
Przeciwwskazania).

Sedacja dzieci powyej 1 miesihcazycia, u ktdrych przeprowadza s¢ zabiegi diagnostyczne i
chirurgiczne

Do sedac;ji pacjentéw, u ktérych przeprowadzazabiegi diagnostyczne i chirurgiczne dawka i
tempo podawania mugby¢ dostosowane do odpowiedzi kliniczne;.

Wieksza¢ dzieci potrzebuje do indukcji 1,0 do 2 mg propofig masy ciala.

Do podtrzymania sedacji wlew produktu Propofol Nwegla powinien byymiareczkowanyado
osiggniccia pazadanego poziomu sedacji.

Wigkszdici pacjentéw potrzebuje 1,5 do 9 mg propofolu/kgigo

WIlew mazna uzupelrd wstrzykniciami dawek jednorazowych (bolus) do 1,0 mg/kg nmaaha,
gdy konieczne jest szybkie aghiecie gkbszego poziomu sedaciji.

U pacjentéw z gruplll i IV wedlug ASA konieczne mze by zmniejszenie dawki produktu
Propofol Norameda.

Sposo6b podawania

Dozylnie.

Produkt Propofol Norameda podaje jgiko wlew w postaci nierozaiezonej lub rozcigczone;j.
Nalezy zapozné sie z punktem 6.6 dotyezym rozciéczania i jednoczesnego podawania

produktu leczniczego.

Gdy produkt Propofol Norameda jest podawany w mbstéewu, zaleca gisprawdzanie tempa
wlewu przez biurety, kroplomierz, pomptrzykawkow lub pomp infuzyjng wolumetrycza.

Przed uyciem fiolke nalery wstrzasmgé. J&li po wstrzsnieciu widoczne bdg dwie warstwy, nie
wolno wywaé emuls;ji.

Nalezy stosowa jednorodne roztwory i nieuszkodzone fiolki.
Roztwor jednorazowegazytku. Pozostaty nieziyty produkt naley wyrzuck.

Przed uyciem naley wyczysci¢ gumowvg membragn za pomog alkoholu w spray’u lub wacika
nasiczonego alkoholem. Payciu wyrzuct otwarte fiolki.

Produkt Propofol Norameda jest emaldjiszczow, niezawierajca srodkow konserwujcych i
moze stanowé podiaze dla wzrostu drobnoustrojow.

Emulsg nalezy przela w sposéb aseptyczny do sterylnej strzykawki lidiesyiu do podawania
leku, natychmiast po przebiciu korka fiolki. LeKi@gy pod& natychmiast.
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4.3

Przez caly czas trwania wlewu musttmachowana steryldé produktu Propofol Norameda i
systemu do infuzji.

Leki lub ptyny, ktére § dodawane do bigcego wlewu produktu Propofol Norameda powinny
by¢ dodawane blisko wenflonu za pomdgcznika Y lub zastawki trjdzielnej.

Produktu Propofol Norameda nie wolno podéwezez filtr mikrobiologiczny.
Produkt Propofol Norameda i wszelkie systemy doZjifzawieragce Propofol Norameda
przeznaczoneaglo jednorazowegozycia i dla jednego pacjenta. Wszelkie resztki pkadu

Propofol Norameda natg usur¢ natychmiast poayciu.

Wlew nierozciéczonego produktu Propofol Norameda:

Gdy nierozciéczony produkt Propofol Norameda jest podawany wigobsvlewu, zaleca si
sprawdzanie tempa wlewu przez bigrédroplomierz, pomg strzykawkowy lub pomg infuzyjna
wolumetrycza.

Jak w przypadku emulsji thuszczowych, infuzja prktduPropofol Norameda za pomgednego
systemu infuzyjnego nie me przekraczal2 godzin. System infuzyjny i zbiornik zawiesey
Propofol Norameda powinny zostasungte i wymienione po najwsej 12 godzinach.

Wilew rozcigiczonego produktu Propofol Norameda:

Gdy rozciéczony produkt Propofol Norameda jest podawany wgmpsviewu, zaleca i
sprawdzanie tempa wlewu przez bigrddroplomierz, pomg strzykawkovwy lub pomp infuzyjna
wolumetryczm w celu niedopuszczenia do przypadkowego podanjiadibych dawek
rozcienczonego produktu Propofol Norameda. Mglezia¢ to pod uwag przy podejmowaniu
decyzji o maksymalnym rozaiezeniu w biurecie.

Produktu leczniczego nie wolno mieézainnymi lekami poza podanymi w punkcie 6.6.

Produkt Propofol Norameda nalemaksymalnie rozcieeza w roztworze zawieragym 1 czs¢
leku z 4 cesciami roztworu glukozy 50 mg/ml (5%) do wstrzykifyaoztworu chlorku sodu 9
mg/ml (0,9%) do wstrzykiwalub chlorkiem sodu 1,8 mg/ml (0,18%) i roztworwlgbzy 40
mg/ml (4%) do wstrzykiwa (minimalne stzenie 2 mg propofolu/ml). Mieszarimalezy
przygotowa w kontrolowanych warunkach aseptycznych, natychtrpezed podaniem leku i
nalezy ja pod& w ciagu 12 godzin od jej przygotowania.

W celu ztagodzenia bélu w miejscu podaniazneowstrzykaé lidokaine bezpdrednio przed
podaniem produktu Propofol Norameda lub lek wyrmaédmezpdrednio przed podaniem z
roztworem lidokainy begrodkoéw konserwujcych (roztwér zawieragy 20 czsci propofolu oraz
1 czs¢ 10 mg/ml (1%) roztworu lidokainy do wstrzykiwaw kontrolowanych i zatwierdzonych
warunkach aseptycznych. Mieszanivalezy pod& w ciagu 12 godzin od jej przygotowania.

Leki zwiotczajce mesnie, takie jak atrakurium i miwakurium najepodawé po przeptukaniu
tego samego miejsca infuzji stosowanego do podananeiduktu Propofol Norameda.

Czas podawania
Propofol Norameda nxe by podawany maksymalnie przez 7 dni.

Przeciwwskazania



4.4

Produktu Propofol Norameda nie nglestosowa:

» jesli u pacjenta stwierdzono nadwitiavosé na propofol lub na jafkolwiek substang
pomocnicz albo na emulgjttuszczovy

» jesli pacjent jest uczulony na orzeszki ziemne lulg soj

* U dzieci w wieku 16 lat lub mtodszych do sedacjverunkach intensywnej opieki
medycznej

Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku pacjentéw z zaburzeniamideniowymi, oddechowymi, czynsoi nerek lub
watroby lub pacjentow w podesztym wieku, ostabionyzhjpowolemi lub padaczklub
pacjentow z zaburzeniarfwiadomdci, produkt Propofol Norameda nalepodawa ostranie i
zmniejszy jego dawk (patrz punkt 4.2).

Klirens leku zaleny jest od przeptywu krwi, dlatego leki podawangneczénie, ktére
zmniejszag pojemnd¢ minutowy serca, obriajg rowniez klirens propofolu.

Przed podaniem produktu Propofol Noramedazyaleyrowna niewydolndgé serca, kgzeniowg
lub ptucry oraz hipowolen.

Przed znieczuleniem pacjenta chorego na padanakery upewnt sie czy pacjent jest obly
leczeniem. Chociapojedyncze badania wykazaty skutec&ne leczeniu stanu padaczkowego,
podawanie propofolu pacjentom z padacaiaze rowniez zwiekszye ryzyko wystpienia
napadu.

U pacjentéw z @izka niewydolndcig serca lub ina ciezka chorola miesnia sercowego zalecasi
podawanie produktu Propofol Norameda z napy ostraznoscia i podscistym nadzorem.

Istnieje zwekszone ryzyko wyspienia wagotonii, poniewapropofol nie ma dziatania
wagolitycznego. Zwjzane jest to z przypadkami bradykardii (czasamioej) oraz asystolii.
Przed indukgj lub podczas podtrzymywania znieczulenia mal@zwazy¢ konieczngéé
dozylnego podania leku przeciwcholinergicznego, zwdaazaw sytuacjach, gdzie spodziewane
jest zwikszenie napiia nerwu b¢dnego lub gdy produkt Propofol Norameda stosuje si
innymi lekami, ktére magwywotat bradykardg.

Nie zaleca i stosowania propofolu podczas leczenia elektrowsarni.

U pacjenta mogwystpi¢ mimowolne ruchy po podaniu Propofol Norameda diasg, podczas
zabiegow chirurgicznych, podobnie jak w przypadkaych lekoéw uspokajagych. Podczas
zabiegbw wymagagych unieruchomienia pacjenta, takie ruchy mbg niebezpieczne dla
operowanego miejsca.

Nalezy zachowa ostraznos¢ w przypadkach nieprawidtowoi w metabolizmie ttuszczow, ktére
wymagaj bardzo ostrenego stosowania emulsji ttuszczowych. W przypadikecjentéw, u

T

produkcie Propofol Norameda: 1,0 ml Propofol Nordmeawiera 0,1 grama ttuszczu.

Stezenie lipidéw w 0soczu natg oznaczy po 2 dniach leczenia na oddziale intensywnej opiek
medycznej.



Nalezy brat pod uwag podwyzszone ryzyko wysapienia zaburz@hemodynamicznych,
bedacych skutkiem stosowania gkiszych dawek, ktére zwykle mushy¢ podawane pacjentom
ze znaczg nadwag.

Szczegbla uwag nalezy zwrocik na pacjentow ze zegkszonym cinieniem
wewmtrzczaszkowym oraz zmniejszonyndrieniem gtniczym, poniewa istnieje ryzyko
znacznego spadkuscienia perfuzyjnego.

W celu zmniejszenia bélu w miejscu podania prodidnpofol Norameda do indukciji
znieczulenia, mma wstrzykaé lidokaire przed podaniem emulsji propofolu.

Roztworu lidokainy nie wolno podawaacjentom z dziedzicaroste porfiria.
Dzieci

Nie zaleca i podawania produktu Propofol Norameda u noworodigmjewa wptyw leku na
te grupe pacjentéw nie zostat catkowicie przebadany. Danmékokinetyczne (patrz punkt 5.2)
wykazup, ze klirens zostat znagzo obnzony u noworodkéw z bardzo wyspkmienndgcia
miedzyosobnicz. Podajc dawki zalecane u dzieci starszychzme spowodowa
przedawkowanie i w wyniku tego depresddechow i krazeniows.

Nie zaleca s podawania produktu Propofol Norameda przyciu systemu TCI w celu
podtrzymania znieczulenia u dzieci.

Nie dowiedziono bezpiecastwa i skuteczrizi propofolu w sedacji u dzieci w wieku pagj 16
lat.

Chocia nie stwierdzono bezpgmedniego zwizku przyczynowo-skutkowego dotyzego sedacji
pacjentéw poriiej 16 rokuzycia, zgtaszano eikie dziatania niepmdane (rownie ze skutkiem
smiertelnym). Byly to w w¢kszaici przypadki kwasicy metabolicznej, hiperlipidenmidzpadu
miesni poprzecznie prkowanych i (lub) niewydolrizi serca. Objawy te obserwowano
najczsciej u dzieci z infekcjami drog oddechowych, ktétezymaty dawki wegksze ni zalecane
dla dorostych do sedacji na oddziatach intensywpéeki medycznej.

Otrzymywano réwnig podobne rzadkie zgtoszenia wysienia kwasicy metabolicznej, rozpadu
miesni poprzecznie prkowanych, hiperkaliemii i (lub) szybko peptjacej niewydolnéci serca
(w niektorych przypadkach prowagzch do zgonéw) u dorostych, ktérzy byli poddawani
dziataniu leku przez ponad 58 godzin w dawkacgksdych nz 5 mg propofolu/kg masy ciala na
godzire. Stanowi to przekroczenie maksymalnej dawki wyaosg4 mg propofolu /kg masy
ciata na godzig, ktéra jest zalecana obecnie do sedacji na oddtiahtensywnej opieki
medycznej. Pacjenci ci mieli gtéwnie (ale nie tyllmmwazne obraenia gtowy i podwyszone
cisnienie wewntrzczaszkowe. W takich przypadkach niewydeétnserca zwykle nie reagowata
na stymulagj inotropows.

Dlatego nie natey przekraczé dawki 4 mg propofolu/kg masy ciata na godzin

Podczas stosowania produktu mglewracg& szczegbla uwag na maliwosé wysipienia
wymienionych dziata niepazadanych, a przy pierwszych oznakach pojawierdaadiich dziata
niepazadanych naley rozwazy¢ zmniejszenie dawki propofolu lub zmialeku uspokajajcego.

Podczas dostosowywania tej terapii uglev odpowiedni sposéb podtrzymywvarzeptyw krwi
w mdzgu u pacjentéw ze zgkiszonym cinieniem wewatrzczaszkowym.



4.5

Podawanie produktu Propofol Norameda do znieczalemiemowdt i dzieci do lat 3 wymaga
dodatkowej ostrncsci, chocia najnowsze dane pokazuye nie wystpuja wyrazne r@nice pod
wzgledem bezpieczestwa w poréwnaniu do dzieci starszych Bilata.

W rzadkich przypadkach me wystpi¢ pooperacyjna utrataiadomdci, ktorej towarzyszy
wzmazenie napicia miesniowego. Nie jest to zatee od tego, czy pacjent jest wybudzony czy
nie. Chocia swiadoma¢ powraca spontanicznie, nieprzytomnego pacjentyétisle
obserwowa.

Przed wypisaniem pacjenta do domu, malepewnt sie, czy pacjent jest w petni wybudzony po
znieczuleniu og6linym.

Lek zawiera mniej i 1 mmol sodu (23 mg) w 100 ml, tj. lek niezawiecgj sodu.
Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produkt Propofol Norameda m®by¢ stosowany w skojarzeniu z innymi produktami
leczniczymi przeznaczonymi do znieczulenia (prerkadje, znieczulenie wziewne, leki
przeciwbdlowe, leki zwiotczage mesnie, znieczulenie miejscowe). Do chwili obecnej nie
zgtoszono powanych interakcji z takimi lekami. Niektére z tychialajacych drodkowo lekéw
mog powodowa depres} krazeniows i oddechow. W skojarzeniu z produktem Propofol
Norameda skutek ten @by wzmazony.

Przy stosowaniu jako uzupetnienie znieczulenia sni@jvego konieczne me by zmniejszenie
dawki leku.

Zgtaszano przypadki przeddenia znieczulenia i zmniejszeniggsimici oddechu po
réwnoczesnym zyciu z benzodiazepinami, lekami parasympatykolityeri lub znieczuleniem
wziewnym.

Po dodatkowej premedykaciji opiodami uspokgajgjefekt propofolu mee by zintensyfikowany
i przedhzony oraz mae czsciej wysypic i diuzej trwat bezdech.

Nalezy wzia¢ pod uwag, ze rownoczesne stosowanie propofolu i lekow do poyecii, ndz
znieczulenia wziewnego lub lekéw przeciwbolowychzmaizmaga znieczulenie oraz dziatania
niepazadane ze strony uktadu sercowo-naczyniowego.

Réwnoczesne stosowanidrpdkami, ktére mogdoprowadzi do depresji érodkowego uktadu
nerwowego jak alkohol, znieczulenie ogdlne, narkmiye leki przeciwbéloweddzie skutkowé
wzmazeniem ich dziatanie sedatywnego.

Jéili produkt Propofol Norameda stosowany jest rowméeie zsrodkami, ktore mog
doprowadz do depres;ji frodkowego ukladu nerwowego podawanymi pozajelitomaze
wystgpi¢ cigzka depresja oddechowa i sercowo-naczyniowa.

Po podaniu fentanylu,efenie propofolu we krwi me by tymczasowo zwkszone z
réwnoczesnym nasileniem bezdechu.

Po zastosowaniu suksametonium lub neostygmirseraystpic¢ bradykardia i zatrzymanie akciji
serca.

Zgtaszano przypadki leukoencefalopatii po podamiulsiji ttuszczowych jak propofol,
pacjentom, ktérym podawano réwnieyklosporyr.
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4.6

4.7

4.8

Wplyw na ptodnaé, ciaze i laktacje

Ciaza

Poniewa nie dowiedziono bezpiecigtwa stosowania propofolu podczagzgj propofol nie
powinien by podawany kobietom gtarnym, chybae jest to absolutnie konieczne. Propofol
przenika przez toysko i mae powodowa depresi oddechow u noworodkow (patrz réwnie
punkt 5.3). Nalgy unikat duzych dawek (powsej 2,5 mg/kg masy ciata do indukcji lub 6 mg/kg
masy ciata na godzrdo podtrzymania znieczulenia).

Karmienie piersi

Badania dotyczce matek karmicych piersi pokazatyze mate ilgci propofolu wydzielaneasdo
mleka ludzkiego. Kobiety nie powinny zatem kadmpiersi przez 24 godziny po podaniu
propofolu, a mleko wytworzone w tym czasie pglasurg.

Wplyw na zdoIngé¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Propofol Norameda wywiera znaczny wptyw na zdéénarowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn. Po podaniu produktu Propofol Norameda papjgwinien odpowiednio diugo byod
obserwag.

Pacjentowi nie wolno prowadzpojazdéw, obstugivamaszyn lub pracowaw potencjalnie
niebezpiecznych warunkach. Pacjent nie powinierc&reo domu bez opieki i powinien zoéta
pouczonyzeby nie spaywat alkoholu.

Dziatania niepgadane

Najczstszymi dziataniami niepgdanymi propofolu g niedocgnienie ttnicze i depresja
oddechowa. Skutki zate nie tylko od ilgci podanego propofolu, ale takod rodzaju
premedykacji i innych réwnoczeie podawanych lekow.

Czesta¢ wystepowania dziata niepazadanych okréla sk w sposéb naspujacy:
Bardzo cesto & 1/10)

Czsto & 1/100 do < 1/10)

Niezbyt czsto & 1/1,000 do < 1/100)

Rzadko £ 1/10,000 do < 1/1,000)

Bardzo rzadko (< 1/10,000)

Nieznana (cgstai¢ nie maze by okreslona na podstawie daginych danych).

W ramach poszczegélnych kategoriestéci wystpowania, dziatania niepgdane g
przedstawione w kolejioi ich ciezkosci.

Zaburzenia ukladu immunologicznego:
Rzadko:
Cigzkie reakcje nadwrdiwosci (anafilaktyczne), w tym obegk Quinckego, skurcz oskrzeli,

rumien, niedocénienie ttnicze.

Zaburzenia metabolizmu i sgviania:

Czesto:



Nadmiar triglicerydoéw we krwi.
Zaburzenia psychiczne:

Rzadko:
Euforia i pobudzenie seksualne podczas wybudzania.

Zaburzenia uktadu nerwowego:

Czesto:
Podczas indukcji znieczulenia prawdopodobnie gpistruchy spontaniczne i ruchy

miokloniczne, minimalne pobudzenie.

Rzadko:
Podczas wybudzania mua déwiadcz& bolow glowy, zawrotow gltowy, dreszczy i odczucia
zimna, jak rownie drgawek padaczkopodobnycitinie z opistotonusem.

Bardzo rzadko:

Napady padaczkowe z afséeniem, ktére mee wahd sie od kilku godzin do kilku dni.
Obserwowano drgawki (w incydentalnych przypadkapb)podaniu propofolu pacjentom z
padaczk.

Przypadki niégwiadomdci pooperacyjnej (patrz punkt 4.4 Specjalne osgrmi isrodki
ostraznosci dotyczce stosowania).

Zaburzenia serca, zaburzenia naczyniowe:

Czesto:
Podczas indukgcji znieczulenia prawdopodobnie mpist niedocgnienie ttnicze, bradykardia,

czestoskurcz, nagte zaczerwienienie twarzy.

Niezbyt czsto:
Znaczne niedognienie ttnicze. Mae to wymagé powolniejszego tempa podawania leku

Propofol Norameda i (lub) zastosowania ptynévinydimych, a w razie konieczdoi podawania
lekdw obkurczajcych naczynia. Nakgy wzia¢ pod uwag mazliwosé znacznego spadku
cisnienia krwi u pacjentéw ze zmniejszonym przeptywgiscowym lub mézgowym, albo
hipowolema.

Podczas znieczulenia og6lnegozmavystpi¢ postpujaca bradykardia (asystolia). Naje
rozwazy¢ dozylne podanie leku przeciwcholinergicznego, prgysfac do indukcji lub podczas
podtrzymania znieczulenia ogélnego (patrz punktShédcjalne ostrzenia isrodki ostranosci
dotyczce stosowania).

Rzadko:
Arytmia serca podczas wybudzania.
Zakrzepica i zapalenigy.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowepdlpiersia:

Czesto:
Hiperwentylacja, przemijagy bezdech, kaszel, czkawka podczas indukcji zoleom.

Niezbyt czsto:
10



Kaszel podczas podtrzymywania znieczulenia.

Rzadko:
Kaszel podczas wybudzania.

Bardzo rzadko:
Obrzk ptuc.

Zaburzeniaotqdka i jelit:

Rzadko:
Nudndci lub wymioty podczas wybudzania.

Bardzo rzadko:
Zgtoszono zapalenie trzustki po podaniu propofhlie. zdotano jednak ustélzwiazku
przyczynowego.

Zaburzenia skoéry i tkanki podskérnej:

Bardzo rzadko:
Ciezkie reakcje tkanki po przypadkowym okaydnym podaniu leku.

Zaburzenia nerek i dr6g moczowych:

Rzadko:
Przypadki odbarwienia moczu po przeaioym podawaniu leku.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania:

Bardzo cesto:
B4l w miejscu wstrzykricia. Profilaktyka i leczenie pars;.

Miejscowy bdl, ktdry mae pojawt sie podczas wstrzykacia leku mae zosta ztagodzony
przez wykorzystanie wkszychzyt przedramienia lub dotu tokciowego lub réwnoczegodanie
zZ lidokairg (patrz punkt 4.2 Sposéb podawania, podpunkt ,Wiezcieraczonego produktu
Propofol Norameda”). Po réwnoczesnym podaniu lidlokazadko mog wystapi¢ nastpujace
dziatania niepzdane £ 1/10,000 do < 1/1,000): zawroty gtowy, wymiotynaes¢, drgawki,
bradykardia, arytmia serca i wsisz

Rzadko:
Gorgczka pooperacyjna.
Zakrzepica i zapalenigyt.

Bardzo rzadko:

Zgtaszano rzadkie przypadkiegkich dziatah niepazadanych przedstawionych jako zespoét
objawéw obejmujcych: rozpad msni poprzecznie prkowanych, kwasig metabolicza,
hiperkaliemé i niewydolng¢ serca, rownieze skutkiemsmiertelnym. Wekszaé z tych
objawéw zgtaszano po podaniu leku pacjentom w datvkégickszych nz 4 mg/kg masy ciata na
godzirg do sedacji w warunkach intensywnej opieki medygAneecej informacji, patrz punkt
4.4 Specjalne ostrzenia isrodki ostraznosci dotyczace stosowania.
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4.9

5.1

5.2

Przedawkowanie

Przedawkowanie nme spowodowazapdé krazeniowo-oddechow Jezeli wystpi depresja
oddechowa nafgy prowadz¢ sztuczi wentylacg. Zapaé sercowo-naczyniowa me sprawd,
ze konieczne ¢rlzie utazenie glowy pacjenta nej, jak rownie podanie ptyndw zvgkszapcych
objetos¢ osocza i lekéw podnoszych cénienie ttnicze.

WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki do znieczaleg6inego
Kod ATC: N 01 AX 10.

Po daylnym podaniu produktu Propofol Norameda, szybkap@ sk dziatanie hipnotyczne.
W zaleznosci od dawki, czas do indukcji znieczulenia wynodi3® do 40 sekund. Z powodu
szybkiego metabolizmu i wydalania, czas dziatanig@jedynczym wstrzykaciu (bolus)
wynosi 4-6 minut.

Przy zalecanym harmonogramie dawkowania leku, gli@szano klinicznie istotnej akumulacji
propofolu po powtérnym podaniu wstrzyknia (bolus) lub infuzji. Pacjenci szybko odzysku;j
swiadoma.

Podczas indukgcji znieczulenia og6lnego magpojedynczych przypadkach pojaveie
bradykardia i niedoénienie, prawdopodobnie z powodu braku dziataniaolggznego.
Sytuacja sercowa-kreniowa zazwyczaj normalizujeggbodczas podtrzymywania znieczulenia.

Dzieci

Ograniczone badania nad czasem dziatania znieéaylerpodaniu propofolu dzieciom
wskazuj, ze bezpiecagstwo stosowania i skuteczgdeku nie zmienia giprzez 4 godziny.
Literatura dotycaca stosowania leku u dzieci dopuszcza podawanievettuzej trwajpcych
zabiegach bez wplywu na jego bezpigmst@o czy skuteczrio.

Wiasciwosci farmakokinetyczne
Po podaniu doylnym propofol jest wizany w okoto 98% z biatkami osocza.

Po podaniu degylnym pojedynczej dawki 3 mg/kg, klirens propofdg/masy ciata wzrasta wraz
z wiekiem:Sredni klirens byt znacznie #8zy u noworodkéw < 1 miegiazycia (n=25) (20
ml/kg/min) w poréwnaniu ze starszymi démei (n=36, wiek mgdzy: 4 miesic — 7 rokzycia).
Ponadto, stwierdzono znagzamiennd¢ miedzyosobnicz u noworodkéw (od 3,7 do 78
ml/kg/min). Z uwagi na ograniczone wyniki badarkire wskazuj na dua zmienndgé, nie
istniejy zalecenia dotyee dawek dla tej grupy wiekowej.

Po wstrzykn¢ciu dazylnym (bolus) pocatkowe stzenie propofolu we krwi zmniejszaesizybko

z powodu szybkiej dystrybucji dondych kompartmentow (fazg).

Okres poéttrwania dystrybucji obliczassia 2 do 4 minut.

Podczas fazy eliminacjiggtenie zmniejsza sipowoli. Okres péttrwania eliminaciji podczas fazy
B wynosi od 30 do 60 minut. Potem ujawniatszeci gkboki kompartment, ktéry reprezentuje
redystrybugj propofolu z tkanki o stabej perfuzji.
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5.3

6.1

6.2

6.3

6.4

Klirens u dzieci jest wyszy niz u dorostych.

Catkowita obgtos¢ dystrybuciji waha giod 0,2 do 0,79 I/kg m.c., aihps¢ dystrybucji w stanie
stacjonarnym wynosi od 1,8 do 5,3 I/kg masy ciBlapofol jest dystrybuowany rozlegle i
szybko usuwany z organizmu (catkowity klirens wyirhs do 2 I/min). Wydalanie nagtuje
przez metabolizowanie, gtéwnie watkobie, gdzie powstajmetabolity w formie glukuronidéw
propofolu oraz glukuronidéw i koniugaty siarczandelpowiedniego chinolu. Wszystkie
metabolity g nieaktywne. Okoto 88% podanej dawki ulega wydalemiaz z moczem w postaci
metabolitéw. Tylko 0,3% podanej dawki jest wydalaneiezmienionej postaci z moczem.

Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

Dane przedkliniczne oparte na badaniach konwenkjgola, dotycace toksycznéci po podaniu
wielokrotnym lub genotoksyczio nie wykazaty szczegélnego ryzyka u ludzi. Badani
dotyczce dziatania rakotworczego nie zostaty przeprowadzo

Badania nad toksycziaig dla reprodukcji wykazaty dziatania, ktérg aviazane z
wilasciwosciami farmakodynamicznymi propofolu vagznie w daych dawkach. Nie zgtaszano
dziatania teratogennego.

Podczas badanad dziataniami miejscowymi, wstrzykiaie domgsniowe powodowato
uszkodzenie tkanki wokdt miejsca wstrzydaia, okotazylne i podskdrne wstrzykedie
powodowato odczyny histologiczne wraz z naciekiepatnym i zwtdknieniem ogniskowym.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych

Olej sojowy, oczyszczony

Triglicerydy nasyconych kwasow ttuszczowycKredniej dtugdci tancucha
Glicerol

Lecytyna z jaja kurzego

Sodu oleinian

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwa

Niezgodnéci farmaceutyczne

Produktu leczniczego nie wolno mieézainnymi lekami poza podanymi w punkcie 6.6.
Zaleca si przeptukiwanie systemu infuzyjnego przed podariekn zwiotczajcego mgsnie
atrakurium i miwakurium przez ten sam system injagyo podaniu propofolu.

Okres wanosci

2 lata.
Nalezy zuzy¢ natychmiast po pierwszym otwarciu i (lub) rozaieeniu.

Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywé w temperaturze porej 25°C.
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6.5

6.6

10.

Nie zamraac.
Rodzaj i zawart@&é opakowania

Fiolka z bezbarwnego szkia (typu 1) o pojeriei®0 ml z szarym korkiem z gumy
bromobutylowej, opakowanie 1, 5i 10 sztuk.

Fiolka z bezbarwnego szkia (typu 1) o pojeriridc0 ml z szarym korkiem z gumy
bromobutylowej, opakowanie 1 i 10 sztuk.

Fiolka z bezbarwnego szkia (typu 1) o pojerdeidl00 ml z szarym korkiem z gumy
bromobutylowej, opakowanie 1 i 10 sztuk.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa sic w obrocie.

Szczegolnérodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wstrzasmaé przed ayciem.

Produkt Propofol Norameda m@by¢ rozcienczany 5% roztworem glukozy (50 mg/ml) , 0,9%
roztworem chlorku sodu (9 mg/ml) lub kombireampztworéw chlorku sodu 1,8 mg/ml (0,18%) i
glukozy 40 mg/ml (4%) i 1% roztworem lidokainy (fry/ml) do wstrzykiwé nie zawieragcym
srodkéw konserwujcych (patrz punkt 4.2 ,Sposob i czas podawania’gvtozciéiczonego
produktu Propofol Norameda”. kioowe s¢zenie propofolu nie ma by nizsze nk 2 mg/mil).
Mozliwe jest réwnoczesne podawanie produktu Propofuiafheda z 5% roztworem glukozy (50
mg/ml) do wstrzykiwa, 0,9% roztworem chlorku sodu (9 mg/ml)) do wstimd6 lub

kombinacji roztwordéw 0,18% chlorku sodu (1,8 mg/imp6 glukozy (40 mg/ml ) do
wstrzykiwan, przez 4cznik Y, blisko miejsca wstrzykegia.

Wszelkie ilgci niezwytego produktu lub odpaddéw powinny zastesunite zgodnie z lokalnymi
przepisami.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

UAB Norameda

Didzioji Vandens 7-8, Klaipeda, Litwa

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

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO OBROTU /
DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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