CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Propofol 2% MCT/LCT Fresenius, emulsja do wstrzykiwan lub infuzji

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml emulsji zawiera 20 mg propofolu (Propofolum).
Kazda fiolka o objetosci 50 ml zawiera 1000 mg propofolu.
Substancje pomocnicze: olej sojowy oczyszczony.

Petna lista substancji pomocniczych — patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Emulsja do wstrzykiwan lub infuzji
Biala emulsja typu olej w wodzie

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Propofol 2% MCT/LCT Fresenius jest krétko dziatajacym dozylnym $rodkiem znieczulenia og6lnego
przeznaczonym do stosowania w celu:

- indukcji i podtrzymania znieczulenia ogélnego;
- sedacji sztucznie wentylowanych pacjentéw przebywajacych na oddziale
intensywnej opieki medycznej (OIOM).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Propofol 2% MCT/LCT Fresenius nalezy podawa¢ wylacznie w warunkach szpitalnych lub w
odpowiednio wyposazonych oddziatach dziennych przez lekarzy przeszkolonych w zakresie
znieczulenia lub opieki nad pacjentem na oddziale intensywnej opieki medyczne;.

Nalezy stale monitorowa¢ wydolnos¢ krazeniowa i oddechowa (np. EKG, pulsoksymetria), przy czym
konieczny jest dostep do odpowiedniego wyposazenia umozliwiajacego utrzymanie droznosci drog
oddechowych, zastosowanie sztucznej wentylacji oraz prowadzenie innych dziatan resuscytacyjnych.

Dawke emulsji Propofol 2% MCT/LCT Fresenius nalezy dobraé indywidualnie w zaleznoci od
reakcji pacjenta i zastosowanej premedykacji.

Zazwyczaj oprocz preparatu Propofol 2% MCT/LCT Fresenius konieczne jest podanie dodatkowych
$rodkéw przeciwbolowych.

Dawkowanie

e Znieczulenie ogélne u dorostych:

Rev RR /10.2007 SmPC-Propofol2%MCT-newly proposed version-April 28.2006



Tndukcia znieczulenia:

> W celu indukcji znieczulenia preparat Propofol 2% MCT/LCT Fresenius nalezy podawac stopniowo
(okoto 20 do 40 mg propofolu co 10 sekund) obserwujac reakcje pacjenta, do wystapienia objawéw
$wiadczacych o rozpoczeciu znieczulenia.

U wigkszosci dorostych pacjentow w wieku ponizej 55 lat konieczne jest podanie propofolu w dawce
1,5 do 2,5 mg/kg masy ciata.

U pacjentéw w wieku powyzej 55 lat oraz chorych zakwalifikowanych do I i IV grupy ryzyka
znieczulenia wg ASA, zwlaszcza z zaburzona czynnoscia serca,

zazwyczaj odpowiednia bedzie mniejsza ilos¢ preparatu Propofol 2% MCT/LCT Fresenius, w zwiazku
z czym indukcje nalezy prowadzi¢ wolniej. Nalezy rowniez zmniejszy¢ tempo podawania preparatu
[okoto 1 ml (20 mg propofolu) co 10 sekund].

Podtrzymanie znieczulenia:

Znieczulenie mozna podtrzymaé podajac preparat Propofol 2% MCT/LCT Fresenius w ciagtym
wlewie.

W celu podtrzymania znieczulenia generalnie nalezy podawa¢ dawki od 4 do 12 mg propofolu/kg
masy ciata. W przypadku mniej obciazajacych zabiegow chirurgicznych, np. minimalnie inwazyjnych,
wystarczajace moze by¢ podanie mniejszej dawki podtrzymujacej wynoszacej okoto 4 mg
propofolu/kg masy ciata.

U pacjentéw w podesztym wieku, pacjentow w nieustabilizowanym stanie ogélnym, pacjentow z
zaburzong czynnoscia serca lub hipowolemia oraz pacjentow zakwalifikowanych do III lub IV grupy
ryzyka znieczulenia wg ASA dawka preparatu Propofol 2% MCT/LCT Fresenius moze nastepnie
zostaC zmniejszona w zaleznosci od stanu pacjenta oraz stosowanej techniki znieczulenia.

® Znieczulenie ogolne u dzieci w wieku powyzej 3 lat:

Nie zaleca si¢ stosowania preparatu Propofol 2% MCT/LCT Fresenius do znieczulenia ogolnego u
dzieci w wieku powyzej 1 miesiaca zycia do 3 lat, gdyz trudno dobraé indywidualne dawki preparatu
propofolu o stezeniu 2%, ze wzgledu na konieczno$é stosowania bardzo matych objetosci preparatu.
Jezeli u dzieci w wieku powyzej 1 miesigca zycia do 3 lat przewiduje si¢ podanie matej dawki
propofolu, mniejszej od np. 100 mg/h, nalezy rozwazy¢ podanie preparatu Propofol 1% MCT/LCT
Fresenius.

Propofol (zaréwno 1% jak i 2%) MCT/LCT Fresenius nie jest zalecany do prowadzenia
znieczulenia ogélnego u dzieci w wieku ponizej 1 miesigca zycia.

Indukcja znieczulenia:

W przypadku stosowania preparatu Propofol 2% MCT/LCT Fresenius do indukcji znieczulenia zaleca
si¢ powolne jego podawanie do chwili pojawienia si¢ objaw6w przedmiotowych §wiadczacych o
rozpoczeciu znieczulenia.

Dawkg nalezy dostosowaé uwzgledniajac wiek i (lub) masg ciata.

U dzieci w wieku powyzej 8 lat, w celu indukcji znieczulenia zwykle konieczne jest podanie okoto
2,5 mg propofolu/kg masy ciata, natomiast u dzieci ponizej 8 lat moze by¢ konieczne zastosowanie
wigkszych dawek. Dawka poczatkowa powinna wynosi¢ 3 mg propofolu/kg masy ciata. W razie
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'iconiecznos'ci mozna poda¢ dodatkowe dawki, przy czym kazda nastepna powinna by¢ o 1 mg

4 propofolu/kg masy ciala wigksza od poprzedniej.

U mlodych pacjentéw nalezacych do grupy zwigkszonego ryzyka (III lub IV grupa ryzyka wg ASA),
zaleca si¢ zmniejszenie dawki leku.

Podawanie propofolu za pomocg sytemu TCI (ang. Target Controlled Infusion — wlew sterowany
docelowym stezeniem leku we krwi) nie jest zalecane do wywolania indukcji znieczulenia

ogolnego u dzieci.

Podtrzymanie znieczulenia:

W celu podtrzymania znieczulenia za pomocg wlewu ciaglego, propofol nalezy podawaé w dawce 9
do 15 mg/kg masy ciata/h.

Brak danych odno$nie podtrzymywania znieczulenia u dzieci za pomoca powtarzanych
wstrzyknigc.

Dawkowanie nalezy dostosowywa¢ indywidualnie, zwracajac szczegodlna uwage na konieczno$¢
zachowania odpowiedniego dziatania przeciwbolowego.

Podawanie propofolu za pomocg sytemu TCI (ang. Target Controlled Infusion — wlew sterowany
docelowym stezeniem leku we krwi) nie jest zalecane do podtrzymania znieczulenia ogolnego u
dzieci.

e Sedacja u dorostych podczas intensywnej opieki medycznej:

Dawke nalezy dostosowaé odpowiednio do pozadanej glebokosci sedacji. Zwykle zadowalajacy
stopien sedacji osiaga si¢ przy szybkosci podawania wynoszacej od 0,3 do 4,0 mg propofolu/kg masy
ciata/h. Nie zaleca si¢ podawania leku we wlewie z szybkoscia wieksza niz 4,0 mg propofolu/kg masy
ciata/h (patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania).

Nie uzywaé propofolu do sedacji pacjentéw w wieku 16 lat lub mlodszych podczas intensywnej
opieki medycznej (patrz 4.3 Przeciwwskazania).

W celu uzyskania sedacji w warunkach oddziatu intensywnej opieki medycznej nie zaleca sig
podawania preparatu Propofol 2% MCT/LCT Fresenius za pomocg sytemu TCI (ang. Target
Controlled Infusion — wlew sterowany docelowym stezeniem leku we krwi).

Sposdb podawania
Do stosowania dozylnego.

Propofol 2% MCT/LCT Fresenius nalezy podawac¢ w postaci nierozcienczonej dozylnie we wlewie
ciagtym. Preparatu Propofol 2% MCT/LCT Fresenius nie nalezy podawaé w krotkotrwatych
wstrzyknieciach (bolus) do podtrzymania znieczulenia.

Do podawania we wlewie preparatu Propofol 2% MCT/LCT Fresenius w celu kontroli szybkosci
wlewu zaleca sie stosowanie odpowiedniego sprzgtu takiego jak: biurety, liczniki kropel, pompy
strzykawkowe lub pompy infuzyjne wolumetryczne.
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»ed uzyciem opakowanie nalezy wstrzasnag.
sowaé wylacznie preparat o jednorodnej konsystencji i z opakowan nieuszkodzonych.

rzed uzyciem gumowa membrane nalezy wyczysci¢ alkoholem w aerozolu lub wacikiem
nasaczonym alkoholem. Po uzyciu przektute pojemniki nalezy wyrzucic.

Propofol 2% MCT/LCT Fresenius jest zawierajaca lipidy emulsja bez przeciwbakteryjnych srodkow
konserwujacych, w zwiazku z czym moze w niej dochodzi¢ do szybkiego rozmnozenia
drobnoustrojow.

Emulsje nalezy pobra¢ do jatowej strzykawki lub zestawu infuzyjnego, z zachowaniem zasad aseptyki,
od razu po przebiciu korka fiolki, a nastgpnie niezwlocznie rozpocza¢ podawanie.

Przez caly czas trwania wlewu nalezy przestrzega¢ zasad aseptyki w odniesieniu zar6wno do preparatu
Propofol 2% MCT/LCT Fresenius, jak i sprzetu infuzyjnego. Inne produkty lecznicze lub ptyny
podawane z wykorzystaniem linii infuzyjnej, przez ktéra podawany jest Propofol 2% MCT/LCT
Fresenius, nalezy podawaé w poblizu miejsca zatozenia kaniuli, przy zastosowaniu tacznika Y lub
zaworu tr6jdroznego.

Preparatu Propofol 2% MCT/LCT Fresenius nie miesza¢ z innymi roztworami do wstrzykiwaf lub
infuzji. Mozna natomiast podawaé — przez odpowiednie przystawki w miejscu zatozenia kaniuli — 5%
roztwér glukozy (m/v), 0,9% roztwér chlorku sodu (m/v) lub 0,18% roztwor chlorku sodu (m/v) z 4%
roztworem glukozy (m/v).

Preparatu Propofol 2% MCT/LCT Fresenius nie podawa¢ przez filtr mikrobiologiczny.

Propofol 2% MCT/LCT Fresenius oraz wszelki sprzgt infuzyjny zawierajacy ten preparat
przeznaczony jest do jednorazowego stosowania u jednego pacjenta. Po uzyciu pozostatos¢ roztworu
preparatu Propofol 2% MCT/LCT Fresenius nalezy wyrzucic.

Jak zwykle dla emulsji thuszczowych, czas trwania wlewu preparatu Propofol 2% MCT/LCT
Fresenius przez jeden system infuzyjny nie moze trwa¢ diuzej niz 12 godzin. Po uptywie tego czasu,
system infuzyjny i zbiornik preparatu Propofol 2% MCT/LCT Fresenius nalezy wyrzuci¢ lub
wymieni¢ na nowy — zaleznie od potrzeb.

W celu zmniejszenia bélu w miejscu wstrzykniecia Propofol 2% MCT/LCT Fresenius nalezy
podawaé do duzych zyt lub bezposrednio przed podaniem preparatu Propofol 2% MCT/LCT Fresenius
mozna wstrzykna¢ roztwor lidokaliny.

Leki zwiotczajace migénie typu atrakurium czy miwakurium powinno si¢ podawa¢ tylko po
uprzednim przeptukaniu miejsca wlewu, przez ktére podawano Propofol 2% MCT/LCT Fresenius.

Czas podawania

Preparatu nie wolno podawac dtuzej niz przez 7 dni.

4.3 Przeciwwskazania

Preparatu Propofol 2% MCT/LCT Fresenius nie wolno stosowac:

- u pacjentéw, u ktérych wystepuje nadwrazliwos¢ na propofol lub ktérakolwiek
substancje pomocnicza emulsji;
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u pacjentc’)w, u ktorych wystepuje uczulenie na soje lub orzeszki ziemne;

do sedacji u dzieci w wieku 16 lat i mtodszych (patrz punkt 4.4 Specjalne
ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania).

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania

U pacjentow z zaburzona czynnoscia serca, uktadu oddechowego, nerek lub watroby, a takze u
pacjentow w podesztym wieku, ostabionych, z hipowolemia, padaczka lub zaburzeniami $wiadomosci
Propofol 2% MCT/LCT Fresenius nalezy podawac z zachowaniem szczegdlnej ostroznosci i wolniej
(patrz punkt 4.2 Dawkowanie i sposob podawania).

Przed podaniem preparatu Propofol 2% MCT/LCT Fresenius nalezy wyréwna¢ zaburzenia, takie jak:
niewydolnos¢ serca, krazenia lub oddechowa oraz hipowolemia.

Przed znieczuleniem pacjenta z padaczka nalezy sprawdzié, czy pacjent ten otrzymat leki
przeciwpadaczkowe. Chociaz wiele badan wykazalo skuteczno$¢ stosowania propofolu w
leczeniu stanu padaczkowego, podawanie tego leku u pacjentéw z padaczka moze takze
zwigkszaé ryzyko napadu.

Preparatu Propofol 2% MCT/LCT Fresenius nie nalezy podawac pacjentom z zaawansowana
niewydolnoscig serca ani innymi cigzkimi chorobami migénia sercowego, chyba Ze z zachowaniem
maksymalnej ostroznosci oraz pod warunkiem intensywnego monitorowania.

Ze wzgledu na brak dziatania wagolitycznego propofolu, podawanie tego leku jest obarczone
wigkszym ryzykiem wystapienia wagotonii. Zgtaszano przypadki bradykardii (niekiedy znacznej) a
takze asystolii. Nalezy rozwazy¢ dozylne podanie leku antycholinergicznego przed indukcjg lub w
trakcie podtrzymywania znieczulenia, zwlaszcza w sytuacjach, w ktérych istnieje duze
prawdopodobienstwo wagotonii lub kiedy Propofol 2% MCT/LCT Fresenius stosowany jest w
skojarzeniu z innymi lekami mogacymi powodowa¢ bradykardie.

Nie zaleca si¢ stosowania propofolu z leczeniem elektrowstrzasami.

Tak jak podczas stosowania innych srodkéw do sedacji, podczas stosowania propofolu do
sedacji podczas zabiegow chirurgicznych moga wystapi¢ u pacjenta ruchy mimowolne. Podczas
procedur, w ktorych konieczny jest bezruch pacjenta, ruchy te moga by¢ niebezpieczne podczas
przebiegu takiej procedury.

Nalezy zachowac¢ szczegdlng ostrozno$¢ u pacjentow z zaburzeniami metabolizmu thuszczéw oraz
innymi stanami, w ktorych emulsje lipidowe nalezy stosowac szczegdlnie ostroznie. Jezeli pacjent
zywiony jest pozajelitowo, nalezy uwzglednic ilo$¢ przetoczonych lipidéw zawartych w preparacie
Propofol 2% MCT/LCT Fresenius: 1 ml preparatu Propofol 2% MCT/LCT Fresenius zawiera 0,1 g
thuszczu.

Nalezy skontrolowac stgzenie lipidow po trzech dniach stosowania preparatu na oddziale intensywne;j
opieki medyczne;j.

U pacjentow ze znaczng nadwaga nalezy wzia¢ pod uwage ryzyko wystapienia zaburzen
hemodynamicznych w uktadzie sercowo-naczyniowym po podaniu leku ze wzgledu na wigksze
dawkowanie leku.

' Farmacij
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' Szczegdlng ostrozno$é nalezy zachowaé u pacjentéw z podwyzszonym ci$nieniem srddczaszkowym i
niskim u$rednionym ci$nieniem tetniczym, gdyz istnieje u nich ryzyko Znacznego zmniejszenia
ci$nienia perfuzji mézgu.

W celu zmniejszenia bolu w miejscu podania leku w trakcie indukcji znieczulenia preparatem
Propofol 2% MCT/LCT Fresenius, przed podaniem propofolu w emulsji mozna pacjentowi podaé
lidokaing.

Nie uzywac rozcienczen z roztworem lidokaing u pacjentéw z dziedziczng ostrg porfirig.

Nie zaleca si¢ stosowania preparatu Propofol 2% MCT/LCT Fresenius do znieczulenia ogolnego
u dzieci w wieku ponizej 3 lat, gdyz trudno dobra¢é indywidualne dawki preparatu propofolu o
stezeniu 2%, ze wzgledu na konieczno$é stosowania bardzo malych objetosci preparatu. Jezeli u
dzieci w wieku ponizej 1. miesigca Zycia do 3 lat przewiduje si¢ podanie malej dawki propofolu,
mniejszej od np. 100 mg/h, nalezy rozwazy¢ podanie preparatu Propofol 1% MCT/LCT
Fresenius. Propofol nie jest zalecany do znieczulenia ogélnego u pacjentéw w wieku ponizej
1 miesigca zycia.

Nalezy zachowaé szczegolng ostroznosé kiedy propofol jest stosowany do znieczulenia

u niemowlat i dzieci w wieku ponizej 3 lat, cho¢ aktualne dane nie wskazuja, by byly jakies
istotne réznice w bezpieczenistwie stosowania preparatu w poréwnaniu z dzieémi w wieku
powyzej 3 lat.

Bezpieczenstwo i skuteczno$é stosowania propofolu do znieczulenia u dzieci w wieku ponizej 16 lat
nie zostato ustalone. :

Mimo iz nie ustalono istnienia zwiazku przyczynowo-skutkowego, podczas niezgodnego ze
wskazaniami stosowania preparatu Propofol 2% MCT/LCT Fresenius obserwowano cigzkie dziatania
niepozadane z sedacja (w tle) u pacjentéw w wieku ponizej 16 lat (w tym zgony). Wystepowaly:
kwasica metaboliczna, hiperlipidemia, rabdomioliza lub niewydolno$¢ serca. Dziatania te
obserwowano najczesciej u dzieci z zakazeniami drég oddechowych, ktérym na oddziatach
intensywnej terapii podawano dawki przewyzszajace dawki zalecane u dorostych w celu osiagniecia
sedacji. Analogicznie, bardzo rzadko zglaszano wystepowanie kwasicy metabolicznej, rabdomiolizy,
hiperkaliemi i (lub) szybko postepujacej niewydolnosci serca (w niektérych przypadkach prowadzacej
do zgonu) u dorostych leczonych przez ponad 58 godzin dawkami wigkszymi niz 5 mg propofolu/kg
masy ciafa/h. Dawka ta jest wieksza od stosowanej na oddziatach intensywnej terapii dawki
maksymalnej wynoszacej 4 mg propofolu/kg masy ciata/h aktualnie zalecanej w celu osiagnigcia
sedacji. Wigkszos¢ pacjentéw byla po przebytych cigzkich urazach glowy oraz miata podwyzszone
cisnienie $rodczaszkowe. Inotropowe leczenie wspomagajace zazwyczaj byto nieskuteczne w leczeniu
niewydolnosci serca w takich przypadkach.

Lekarz prowadzacy powinien pamigtac, aby jesli jest to mozliwe nie zalecat dawki wigkszej niz 4 mg
propofolu/kg masy ciata/h. Lekarz ordynujacy propofol powinien zwrécié szczegllng uwage na
mozliwos¢ wystapienia opisanych wyzej dziatan niepozadanych i rozwazy¢ zmniejszenie dawki leku
lub zmiang na inny srodek uspokajajacy przy pierwszych oznakach sugerujacych wystapienie tych
objawow. Pacjenci z podwyzszonym ci$nieniem srédczaszkowym powinni otrzymywaé odpowiednie
leki wspomagajace perfuzje mézgu podczas modyfikacji leczenia.

W pojedynczych przypadkach donoszono o wystgpowaniu pooperacyjnej utraty swiadomosci,
Czasem z towarzyszacym wzmozonym napigciem mig¢sniowym. Wystapienie utraty przytomnosci
jest niezalezne od tego, czy pacjent zostal wybudzony czy nie. Chociaz do odzyskania
przytomnosci dochodzi samoistnie, pacjenta nieprzytomnego nalezy starannie obserwowaé.
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W sktad preparatu Propofol 2% MCT/LCT Fresenius wchodzi olej z ziaren soi, ktory rzadko moze
powodowac cigzka reakcjg alergiczna.

Przed wypisaniem pacjenta do domu nalezy upewni¢ sig, Ze W pehi oprzytomnial po znieczuleniu.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Propofol 2% MCT/LCT Fresenius mozna stosowa¢ w skojarzeniu z innymi produktami leczniczymi
stosowanymi w znieczuleniu (lekami wykorzystywanymi w premedykacji, lotnymi $rodkami
znieczulajacymi, lekami przeciwbolowymi, lekami zwiotczajacymi, lekami miejscowo
znieczulajacymi). Zgtaszano przypadki cigzkich interakcji z innymi produktami leczniczymi. Niektore
z tych o$rodkowo dzialajacych lekow moga wykazywa¢ dziatanie hamujace na uktad krazenia i
oddechowy, w zwiazku z tym ich jednoczesne stosowanie z preparatem Propofol 2% MCT/LCT
Fresenius moze nasila¢ ich dziatanie.

W przypadkach taczenia znieczulenia 0g6lnego z regionalnym moze by¢ konieczne zastosowanie
mniejszych dawek.

Z doniesiefi wynika, ze jednoczesne stosowanie benzodiazepin, parasympatykolitykéw lub wziewnych
srodkéw znieczulajacych przedtuza znieczulenie i zmniejsza czestos¢ oddechow.

Po dodatkowej premedykacji opioidami dziatanie sedacyjne propofolu moze by¢ nasilone i
utrzymywac sie dluzej, a bezdech moze by¢ czestszy i dluzszy.

Po zastosowaniu suksametonium lub neostygminy moze wystapi¢ bradykardia i zatrzymanie
czynnosci serca.

Nalezy pamietaé o tym, ze uzycie propofolu razem ze érodkami stosowanymi w premedykacji,
$rodkami wziewnymi lub $rodkami przeciwbolowymi moze potegowac znieczulenie i dziatanie na
uklad sercowo-naczyniowy.

Jednoczesne uzycie propofolu i $rodkéw dziatajacych hamujaco na o$rodkowy uklad nerwowy (np.
alkohol, érodki do znieczulenia ogdlnego, opioidoweleki przeciwbdlowe) moze pogtebiac sedacje.
Jesli Propofol 2% MCT/LCT Fresenius jest stosowany razem z podawanymi parenteralnie srodkami
dziatajacymi hamujaco na o$rodkowy ukiad nerwowy - moze wystapi¢ ciezka depresja oddechowa i
sercowo-naczyniowa.

Po podaniu fentanylu stezenie propofolu w krwi moze by¢ przez pewien czas zwigkszone i moze
wystapi¢ zwigkszona czgsto$¢ bezdechow.

Donoszono o wystepowaniu leukoencefalopatii u pacjentow otrzymujacych cyklosporyng i emulsje
lipidowe, takie jak propofol.

4.6 Cigza i laktacja

Bezpieczenstwo stosowania propofolu w ciazy nie zostato ustalone. Lek ten nie powinien by¢ zatem
podawany kobietom w ciazy, jesli nie jest to wyraznie konieczne. Propofol przenika przez tozysko i
jego podanie moze by¢ zwiazane z hamujacym dziataniem na noworodki (patrz réwniez punkt 5.3
Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie). Nalezy unika¢ stosowania duzych dawek propofolu
(wiekszych niz 2,5 mg propofolu/kg masy ciata do indukcji znieczulenia i 6 mg propofolu/kg masy
ciala’/h do podtrzymania znieczulenia).
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'Badania z udziatem kobiet karmiacych piersia wykazaty, ze propofol w matym stopniu przenika do
" mleka. Matki powinny zatem przerwaé karmienie piersia, odciaga¢ i odrzucac pokarm przez 24
godziny po zakoficzeniu podawania propofolu.

4.7 Whplyw na zdolnos¢é prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Po podaniu preparatu Propofol 2% MCT/LCT Fresenius pacjent powinien odpowiednio dtugo
znajdowaé si¢ pod obserwacja. Pacjenta nalezy poinformowac, ze nie wolno mu prowadzi¢ pojazdow
mechanicznych, obstugiwa¢ urzadzen mechanicznych ani wykonywa¢ pracy w potencjalnie
niebezpiecznych warunkach. Pacjenta nie nalezy wypisywa¢ do domu bez upewnienia si¢ ze bedzie
mial zapewniong obecno$¢ osoby towarzyszacej oraz nalezy go poinformowac o koniecznosci
unikania alkoholu.

4.8 Dzialania niepozadane

Czesto wystepujacymi dziataniami niepozadanymi propofolu sa niedocisnienie i depresja oddechowa.
Zaleza one od podanej dawki propofolu, ale réwniez od rodzaju premedykacji i innych podanych
lekéw. Odnotowano wystapienie nastgpujacych dziatan niepozadanych:

Zaburzenia ukladu immunologicznego:

Rzadko (< 1:1000,>1:10 000):
Anafilaksja, w tym obrzgk Quinckego, skurcz oskrzeli, rumien i niedoci$nienie.

Zaburzenia psychiczne:

Rzadko (< 1:1000, > 1:10 000):
Euforia i pobudzenie seksualne w fazie ustepowania znieczulenia.

Zaburzenia ukladu nerwowego:

Czesto (<1:10,> 1:100):
Ruchy mimowolne, mioklonie, niewielkie pobudzenie podczas indukcji znieczulenia.

Rzadko (< 1:1000, > 1:10 000):
W fazie ustepowania znieczulenia: bole glowy, zawroty glowy, dreszcze lub uczucie zimna.
Ruchy padaczkopodobne, w tym drgawki i opistotonus.

Bardzo rzadko (< 1:10 000):

Opdznione napady padaczkopodobne, opdznienie moze wynosi¢ od kilku godzin do kilku dni.

Ryzyko wystapienia drgawek u pacjentow chorychz padaczka, ktorym podaje sig propofol.

Przypadki pooperacyjnej utraty przytomnosci (patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki
ostroznosci dotyczace stosowania).

Zaburzenia serca i naczyn:

Czesto (<1:10,> 1:100):
Podczas indukcji znieczulenia: niedociénienie, bradykardia, tachykardia, uczucie goraca.
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P Niezbyt czesto (< 1:100,> 1:1000):

¥ Znaczne niedoci$nienie, moze by¢é konieczne zmniejszenie szybko$ci podawania preparatu Propofol
2% MCT/LCT Fresenius i (lub) podania ptynow wypehiajacych tozysko naczyniowe oraz, jesli to
konieczne, lekéw obkurczajacych naczynia krwionoéne. Nalezy pamigta¢ o mozliwosci znacznego
spadku cisnienia tgtniczego u pacjentow z zaburzona perfuzja mignia sercowego lub mézgu lub u
pacjentéw z hipowolemia.

Podczas znieczulenia oglnego moze dochodzié do nasilajacej si¢ bradykardii (do asystolii wiacznie).
Nalezy rozwazy¢ dozylne podanie leku antycholinergicznego przed indukcja lub podczas
podtrzymywania znieczulenia (patrz réwniez punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci
dotyczace stosowania).

Rzadko (< 1:1000,> 1:10 000):
Arytmia w fazie ustgpowania znieczulenia.
Zakrzepica i zapalenie zyl.

Zaburzenia oddechowe, klatki piersiowej i Srédpiersia:

Czesto (< 1:10,>1:100):
Podczas indukcji znieczulenia: hiperwentylacja, przemijajacy bezdech, kaszel, czkawka.

Niezbyt czesto (< 1:100,> 1:1000):
Podczas podtrzymywania znieczulenia obserwuje si¢ kaszel.

Rzadko (< 1:1000,> 1:10 000):
Kaszel podczas fazy ustgpowania znieczulenia.

Bardzo rzadko (< 1:10 000):
Obrzek phuc.

Zaburzenia zolagdkowo-jelitowe:

Rzadko (< 1:1000, > 1:10 000):
Nudnosci lub wymioty w fazie ustgpowania znieczulenia.

Bardzo rzadko (< 1:10 000):

Donoszono o wystepowaniu zapalenia trzustki po zastosowaniu propofolu, przy czym zwigzek
przyczynowo-skutkowy nie zostat w tym przypadku ustalony.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej:

Bardzo rzadko (< 1:10 000):
Po przypadkowym podaniu poza zyte dochodzi¢ moze do ciezkiego miejscowego uszkodzen tkanek.

Zaburzenia nerek i drog moczowych:

Rzadko (< 1:1000,> 1:10 000):
Po przedtuzonym podawaniu propofolu obserwuje si¢ przypadki odbarwienia moczu.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania:
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* Bardzo czesto (> 1:10):
B6l w miejscu podania wystepujacy podczas pierwszego wstrzyknigcia leku. Zapobieganie lub
leczenie — patrz ponize;.

Miejscowy bol mogacy wystapi¢ podczas poczatkowego wstrzyknigcia preparatu Propofol 2%
MCT/LCT Fresenius mozna zminimalizowaé przez jednoczesne podanie lidokainy (patrz punkt 4.2
Dawkowanie i sposob podawania) i wykorzystanie wiekszych zyt przedramienia i zgigcia fokciowego.

Po podaniu propofolu z lidokaing moga rzadko (< 1:1000, > 1:10 000) wystapi¢ nastepujace dziatania
niepozadane: zawroty glowy, wymioty, senno$é, drgawki, bradykardia, zaburzenia rytmu serca,
wstrzas.

Rzadko (< 1:1000, > 1:10 000):
Przypadki goraczki pooperacyjnej.

Bardzo rzadko (< 1:10 000):

Donoszono o pojedynczych przypadkach ciezkich dziataf niepozadanych wystepujacych jako zespdt
nastepujacych objaw6w: rabdomioliza, kwasica metaboliczna, hiperkaliemia i niewydolnos¢ serca,
czasem prowadzaca do zgonu. Wiekszos¢ tych przypadkéw obserwowano u pacjentow na oddziale
intensywnej opieki medycznej, po podaniu propofolu w dawce wiekszej niz 4 mg/kg masy ciata/h
(patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania).

4.9 Przedawkowanie

W wyniku przedawkowania moze doj$¢ do zahamowania czynnosci ukladu oddychania i krazenia.
Jesli wystapi depresja oddechowa nalezy prowadzi¢ sztuczna wentylacje. Zahamowanie czynnos$ci
uktadu sercowo-naczyniowego moze powodowac koniecznosé obnizenia glowy pacjenta, podania
objetosciowych substytutow krwi oraz lekéw wazopresyjnych.

S. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki do znieczulenia ogélnego
Kod ATC: NO1AX10

Poczatek dziatania nasennego propofolu po wstrzyknigciu dozylnym wystepuje szybko. W zaleznosci
od szybkosci wstrzyknigcia, czas wystapienia poczatku znieczulenia wynosi od 30 do 40 sekund.
Dzialanie leku po podaniu w pojedynczym wstrzyknigciu (bolusie) jest krotkie ze wzgledu na szybki
metabolizm i wydalanie (4-6 minut).

Przy przestrzeganiu zaleconego schematu dawkowania nie obserwowano klinicznie Znaczacej
kumulacji propofolu po wielokrotnym podaniu we wstrzyknigciach (bolusach) lub po podaniu we
wlewie. Pacjenci szybko odzyskuja przytomno$¢.

Podczas indukcji znieczulenia sporadycznie wystepuje bradykardia i niedociénienie prawdopodobnie z
powodu braku dziatania wagolitycznego propofolu. Zaburzenia krazeniowe zwykle ustgpuja W fazie
podtrzymywania znieczulenia.
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5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu dozylnym okoto 98% propofolu wiaze sie z biatkami osocza.

Po podaniu dozylnym we wstrzyknigciach (bolusach) poczatkowe stezenie propofolu we krwi szybko
zmniejsza sie wskutek szybkiej dystrybucji leku do r6znych kompartmentow (faza o). Wyliczono, ze
okres poltrwania w fazie dystrybucji wynosi od 2 do 4 minut.

Podczas eliminacji zmniejszenie stezenia leku we krwi jest wolniejsze. Okres péttrwania w fazie B
eliminacji wynosi od 30 do 60 minut. Nastgpnie ujawnia sig trzeci, gleboki kompartment,
reprezentujacy redystrybucje propofolu ze stabo ukrwionych tkanek.

Klirens leku jest wigkszy u dzieci niz u dorostych.

Centralna objetosé dystrybucji wynosi 0,2-0,79 I/kg masy ciata, natomiast objetos¢ dystrybucji w
stanie stacjonarnym — 1,8-5,3 I/kg masy ciata. Propofol jest szybko usuwany z organizmu (klirens
catkowity wynosi 1,5 do 2 littdw na minute). Usuwanie leku odbywa sig poprzez metabolizowanie,
glownie w watrobie, gdzie powstaja glukuronidy propofolu oraz glukuronidy i siarczany hydrochinonu
propofolu. Wszystkie metabolity nie wykazuja aktywnoéci farmakologicznej. Okoto 88% podanej
dawki ulega wydaleniu z moczem w postaci metabolitow. Jedynie 0,3% podanej dawki jest
eliminowana z moczem w postaci niezmienione;j.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Z danych przedklinicznych uzyskanych w konwencjonalnych badaniach toksycznosci po podaniu
wielokrotnym oraz badaniach genotoksycznosci nie wynika, aby propofol stanowil szczegllne
zagrozenie dla czlowieka. Nie przeprowadzono badan rakotworczosci. W badaniach toksycznosci
reprodukcyjnej stwierdzono dzialania wynikajace z whasciwosci farmakodynamicznych propofolu
jedynie po zastosowaniu go W duzych dawkach. Nie stwierdzono dziatania teratogennego. W
badaniach tolerancji miejscowej stwierdzono, ze wstrzyknigcie domiesniowe prowadzi do uszkodzenia
tkanek otaczajacych miejsce podania, podczas gdy wstrzykniecie poza zyte lub podskérnie wywotuje
odczyn histologiczny w postaci nacieku zapalnego i ognisk wioknienia.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Olej sojowy oczyszczony 50,0 mg
Triglicerydy o $redniej dlugosci tancucha 50,0 mg
Oczyszczone fosfatydy jaja kurzego 12,0 mg
Glicerol 22,5 mg
Kwas oleinowy 0,4-0,8 mg
Wodorotlenek sodu 0,05-0,11 mg
Woda do wstrzykiwan do 1 ml

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
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Omawianego produktu leczniczego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi.
6.3 Okres trwalosci
Okres pottrwania produktu w oryginalnym opakowaniu wynosi 3 lata

Czas trwania wlewu nierozcieficzonego preparatu Propofol 2% MCT/LCT Fresenius przez jeden
system infuzyjny nie moze by¢ dtuzszy niz 12 godzin.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

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

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Bezbarwne fiolki (50 ml) ze szkta typu II zamknigte korkiem z gumy bromobutylowej, pakowane po
1, 10 Iub 15 sztuk.

Nie wszystkie rodzaje opakowaii moga znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania leku do stosowania

Produkt przeznaczony do jednorazowego uzycia. Resztki niewykorzystanej emulsji nalezy usunag.
Przed uzyciem wstrzasna¢ opakowanie.

Jezeli po wstrzasnigciu opakowania w emulsji widoczne sa dwie warstwy, nie nalezy jej uzywac.
Stosowa¢ wylacznie preparat o jednorodnej konsystencji, pochodzacy z nieuszkodzonych opakowan.

Przed uzyciem gumowa membrang nalezy oczysci¢ alkoholem w aerozolu lub wacikiem nasaczonym
alkoholem. Po uzyciu przektute pojemniki nalezy wyrzucic.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
Else-Kroner — Strase 1

D - 61346 Bad Hamburg v.d.H.
Niemcy

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

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
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DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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