CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Propofol-Lipuro, 5 mg/ml, emulsja do wstrzykiwan lub infuz;ji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml emulsji do wstrzykiwan lub infuzji zawiera 5 mg propofolu.
1 amputka o pojemnosci 20 ml zawiera 100 mg propofolu.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu
1 ml emulsji zawiera
Olej sojowy, oczyszczony 50 mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Emulsja do wstrzykiwan lub infuzji.
Biata mleczna emulsja typu ,,olej w wodzie”.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Propofol-Lipuro 5 mg/ml jest krotko dziatajacym dozylnym lekiem do znieczulenia ogdlnego,

wskazanym do

o wprowadzenia do znieczulenia ogélnego u dorostych i dzieci w wieku >1 miesiaca;

o wprowadzenia do znieczulenia w zabiegach diagnostycznych i chirurgicznych u dorostych oraz
dzieci w wieku >1 miesigca;

o u 0s6b dorostych do krotkotrwatej sedacji podczas zabiegéw diagnostycznych lub
chirurgicznych, sam lub w skojarzeniu ze znieczuleniem miejscowym lub regionalnym.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Informacije og6ine

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

Produkt Propofol-Lipuro 5 mg/ml jest przeznaczony do stosowania u dzieci, mtodziezy i osob
dorostych, zwlaszcza wrazliwych na bol, ze wzgledu na mniejszy bdl podczas wstrzykiwania w
poréwnaniu z wigkszymi stezeniami.

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



Dawkowanie

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

o Wprowadzenie do znieczulenia ogblnego u dorostych

W celu wprowadzenia do znieczulenia, Propofol-Lipuro nalezy stopniowo podawa¢ (20 do 40 mg
propofolu co 10 sekund) obserwujac reakcje pacjenta, az do wystapienia klinicznych cech
wskazujacych na wystapienie 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 propofolu na kg
masy ciala. Mozliwe jest podawanie wielokrotnych wstrzyknig¢ dozylnych w bolusie zgodnie z
wymaganiami klinicznymi.

U starszych pacjentoéw oraz u pacjentow z 111 lub 1V grupy ryzyka znieczulenia wg klasyfikacji ASA
(ang. American Society of Anesthesiologists), a szczegdlnie u 0sob z niewydolnos$cig serca, moze
zaistnie¢ koniecznos$¢ zmniejszenia dawki, a zatem catkowita dawke propofolu mozna zmniejszy¢ do
1 mg/kg masy ciata lub mniej. U tych pacjentéw produkt nalezy podawaé wolniej (okoto 4 ml
produktu Propofol-Lipuro, czyli 20 mg propofolu co 10 sekund).

o Wprowadzenie do znieczulenia ogdlnego u dzieci w wieku powyzej 1 miesigca

W celu wprowadzenia do znieczulenia Propofol-Lipuro podaje sie powoli, az do wystapienia
Klinicznych cech wskazujacych na wystapienie znieczulenia. Dawkowanie powinno by¢ odpowiednio
dobrane do wieku oraz (lub) do masy ciata. U wigkszo$ci dzieci w wieku powyzej 8 lat w celu
wprowadzenia do znieczulenia wymagana dawka wynosi okoto 2,5 mg propofolu na kg masy ciata.

U dzieci mtodszych, w szczegolnosci w wieku od 1 miesigca do 3 lat wymagana dawka moze by¢
wieksza (od 2,5 do 4 mg propofolu na kg masy ciata).

Produkt Propofol-Lipuro 5 mg/ml jest przeciwwskazany do podtrzymywania znieczulenia (patrz
réwniez punkt 4.3).

U pacjentéw z 111 lub 1V grupy ryzyka znieczulenia wg klasyfikacji ASA zaleca si¢ podawanie
mniejszych dawek (patrz rowniez punkt 4.4).

o Krotkotrwata sedacja i indukcja sedacji podczas zabiegdw diagnostycznych i chirurgicznych
U dorostych

W celu uzyskania sedacji podczas zabiegdw diagnostycznych i chirurgicznych nalezy dobra¢ dawke

i czesto$¢ podawania w zaleznosci od odpowiedzi klinicznej. Do wywotania sedacji u wiekszos$ci
pacjentéw konieczne jest podanie dawki 0,5 — 1 mg propofolu na kg masy ciata w czasie 1 do 5 minut.
Podtrzymanie pozadanego poziomu sedacji osiaga si¢ dobierajac odpowiednio szybko$¢ podawania
produktu Propofol-Lipuro, uzywajac np. pompy infuzyjnej. U wigkszosci pacjentow szybkosé
podawania wynosi 1,5 — 4,5 mg propofolu na kg masy ciata na godzine. Dodatkowe bolusy

10 — 20 mg propofolu (2 — 4 ml produktu Propofol-Lipuro 5 mg/ml) mozna poda¢ wtedy,

gdy konieczne jest szybkie pogltebienie sedacji.

U pacjentow w wieku powyzej 55 lat oraz u pacjentow z 111 lub 1V grupy ryzyka znieczulenia
wg klasyfikacji ASA moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki oraz szybkosci podawania produktu
Propofol-Lipuro.

o Wprowadzenie do znieczulenia w zabiegach diagnostycznych i chirurgicznych u dzieci w wieku
powyzej 1 miesigca

Wielko$¢ dawki oraz szybkos¢ podawania nalezy dostosowac w zaleznosci od pozadanego poziomu
sedacji oraz odpowiedzi klinicznej. W wickszos$ci przypadkoéw pacjentom z tej grupy wiekowej podaje
si¢ 1-2 mg propofolu / kg masy ciala na poczatku znieczulania.
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U pacjentow z 111 lub 1V grupy ryzyka znieczulenia wg klasyfikacji ASA konieczne moze by¢ podanie
mniejszych dawek.

Sposdb i czas stosowania

Sposéb podawania

Podanie dozylne.

Propofol-Lipuro podaje si¢ w postaci nierozcienczonej jako wstrzykniecie lub poprzez infuzj¢ ciagla
po uprzednim rozcienczeniu roztworem glukozy 50 mg/ml (5% wagowo-obj¢tosciowych) lub
roztworem chlorku sodu 9 mg/ml (0,9% wagowo-obj¢tosciowych) (patrz réwniez punkt 6.6).

Przed uzyciem nalezy wstrzasna¢ pojemnikiem.

Przed uzyciem nalezy zdezynfekowa¢ szyjke amputki spirytusem medycznym (aerozolem lub
nasgczonym wacikiem). Po uzyciu napoczete pojemniki nalezy wyrzucié.

Propofol-Lipuro nie zawiera srodkow konserwujacych i moze stanowic¢ podtoze dla wzrostu
drobnoustrojow. Dlatego nalezy pobra¢ Propofol-Lipuro z zachowaniem aseptyki do sterylnej
strzykawki natychmiast po otwarciu amputki. Natychmiast tez nalezy przystapi¢ do podawania
produktu leczniczego. Nalezy koniecznie przestrzega¢ zasad aseptyki podczas podawania, co dotyczy
zarowno produktu Propofol-Lipuro jak rowniez zestawu do infuzji.

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

Wszelkie produkty lecznicze lub ptyny podawane jednocze$nie z produktem Propofol-Lipuro nalezy
podawac w okolicy wktucia kaniuli. W razie stosowania zestawow do infuzji zawierajacych filtry
nalezy upewnic si¢, ze sg one przepuszczalne dla thuszczow.

Podawanie produktu Propofol-Lipuro w postaci nierozcierniczonej

W przypadku podawania produktu Propofol-Lipuro w infuzji ciaglej nalezy zawsze monitorowaé
szybkosci podawania przy uzyciu odpowiednich urzadzen, np. pompy strzykawkowej. Wszelkie
resztki produktu Propofol-Lipuro pozostate po zakonczeniu podawania nalezy usunac.

Podawanie produktu Propofol-Lipuro w postaci rozciericzonej

Do infuzji produktu Propofol-Lipuro w postaci rozcienczonej nalezy zawsze uzywacé biurety, licznika
kropli, pompy strzykawkowej lub pompy infuzyjnej objetosciowej w celu kontroli szybkosci infuzji
oraz uniknigcia przypadkowej, niekontrolowanej infuzji duzej dawki produktu Propofol-Lipuro

W postaci rozcienczone;j.

W trakcie przygotowywania mieszaniny do infuzji nalezy pamietaé o tym, ze maksymalne
rozcienczenie produktu Propofol-Lipuro roztworem glukozy (5% wagowo-objetosciowych) lub
roztworem chlorku sodu (0,9% wagowo-objetosciowych) to 1:4 (minimalne st¢zenie wynosi 1 mg
propofolu/ml).

Mieszaning nalezy przygotowac z zachowaniem aseptyki bezposrednio przed podaniem.

W celu zmniejszenia bolu w miejscu wstrzyknigcia, do produktu Propofol-Lipuro mozna dodaé
lidokaine. Jedng cze$¢ roztworu lidokainy 10 mg/ml (1%) wolnej od $srodkéw konserwujacych mozna
doda¢ do 40 czgsci produktu Propofol-Lipuro.

Przed podaniem lekow zwiotczajgcych mieénie, takich jak atrakurium lub miwakurium, nalezy
przeptukac system infuzyjny, jezeli s3 one podawane poprzez ten sam system infuzyjny co poprzednio
Propofol-Lipuro.



Czas stosowania
Propofol-Lipuro 5 mg/ml moze by¢ podawany maksymalnie przez 1 godzine.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna, soj¢, orzeszKi ziemne lub na ktorgkolwiek substancje
pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.

Produkt Propofol-Lipuro 5 mg/ml jest przeciwwskazany:

° do podtrzymania znieczulenia og6lnego,

° do podtrzymania sedacji podczas zabiegdw diagnostycznych i chirurgicznych u dzieci,

° do sedacji w intensywnej terapii.

Nie ma danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania produktu Propofol-Lipuro
w tych wskazaniach.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki 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 sprzgt do utrzymywania droznosci drég oddechowych,
sztucznej wentylacji, wzbogacania wdychanego powietrza w tlen i inne urzadzenia do resuscytacji
powinny by¢ w kazdej chwili tatwo dostgpne. Propofolu nie powinna podawac osoba prowadzaca
zabieg diagnostyczny lub chirurgiczny.

Zglaszano przypadki naduzywania i uzaleznienia od propofolu, na 0ogot przez pracownikow stuzby
zdrowia. Podobnie jak w przypadku innych lekéw do znieczulenia og6lnego, podanie propofolu bez
zwracania wiasciwej uwagi na drogi oddechowe moze doprowadzi¢ do powiktan ze strony uktadu
oddechowego prowadzacych do zgonu.

Jesli propofol jest stosowany w celu sedacji z zachowaniem $swiadomosci W zabiegach
diagnostycznych i chirurgicznych, nalezy zapewni¢ cigglte monitorowanie pacjenta w celu wykrycia
wczesnych objawow hipotensji, niedroznosci drog oddechowych lub desaturacji.

W przypadku stosowania wielokrotnych boluséw do wprowadzenia znieczulenia ogélnego
maksymalna ilo$¢ thuszczOw nie moze przekracza¢ 150 mg thuszczu/kg masy ciata na godzine, co
odpowiada 1,5 ml/kg masy ciata na godzine produktu Propofol-Lipuro.

Podobnie jak w przypadku innych $rodkéw uspokajajacych, po zastosowaniu propofolu do
krotkotrwatej sedacji pacjentow poddawanych zabiegom operacyjnym, mogg wystgpi¢ u pacjentow
mimowolne ruchy. W trakcie zabiegéw wymagajacych catkowitego unieruchomienia pacjentow ruchy
te moga stanowi¢ zagrozenie dla pola operacyjnego.

Przed przeniesieniem na oddzial po zastosowaniu propofolu, koniecznie nalezy odczekaé przez
pewien czas i upewnic¢ sig, ze pacjent jest w petni wybudzony. Bardzo rzadko po zastosowaniu
propofolu obserwowano wydtuzenie czasu wybudzania z towarzyszacym niekiedy zwigkszonym
napigciem migsniowym. Objaw ten moze by¢ poprzedzony okresem czuwania lub nie. Chociaz
wybudzenie nastgpuje samoistnie, pacjent przed wybudzeniem musi by¢ monitorowany ze szczeg6lna
uwaga.

Uposledzenie $wiadomos$ci wywotane przez propofol na ogot nie jest wykrywalne dtuzej niz przez

12 godzin. Nalezy wzia¢ pod uwage dziatanie propofolu, zabieg, stosowane jednoczesnie leki, wiek

i stan pacjenta, doradzajac pacjentom w zakresie:

o wskazan do obecnosci osoby towarzyszacej pacjentowi przy opuszczaniu przez niego miejsca
podania propofolu,



o czasu powrotu do wykonywania wymagajacych umiejetnosci lub ryzykownych zadan, takich
jak prowadzenie pojazdow,

o stosowania innych $rodkow, ktore moga mie¢ dziatanie uspokajajace (np. benzodiazepin,
opiatéw, alkoholu).

Podobnie jak w przypadku innych §rodkéw znieczulajacych podawanych dozylnie nalezy zachowac
ostrozno$¢ u pacjentéw z niewydolnoscia serca, uktadu oddechowego, nerek lub watroby,
Z hipowolemia, lub wyniszczonych (patrz réwniez punkt 4.2).

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

Propofol nie ma dziatania wagolitycznego; zglaszano przypadki bradykardii (czasami cig¢zkiej),

a nawet asystolii. Nalezy rozwazy¢ podanie dozylne leku przeciwcholinergicznego przed
wprowadzeniem znieczulenia, szczegdlnie w sytuacjach, gdy prawdopodobnie przewaza napigcie
nerwu blednego lub gdy propofol jest stosowany razem z lekami, ktére mogg wywota¢ bradykardie.

Podczas podawania propofolu pacjentom z padaczka mozliwe jest wystapienie drgawek.

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$¢ podczas podawania propofolu pacjentom z zaburzeniami
metabolizmu tluszczow oraz pacjentom z innymi chorobami, wymagajacymi szczegdlnej uwagi
podczas stosowania emulsji thuszczowych.

U pacjentdw z hipoproteinemia moze wystgpowaé wigksze ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych
ze wzgledu na zwigkszenie frakcji niezwigzanej propofolu. U takich pacjentow zaleca si¢ zmniejszenie
dawki.

Dzieci i mlodziez

Nie zaleca si¢ podawania propofolu nowonarodzonym niemowlg¢tom w celu wprowadzenia do
znieczulenia, poniewaz ta populacja pacjentdw nie zostala jeszcze dobrze zbadana. Dane
farmakokinetyczne (patrz punkt 5.2) wskazuja, ze u noworodkéw klirens jest znaczgco obnizony

i charakteryzuje si¢ duza zmiennoscig osobnicza. W trakcie podawania dawek zalecanych dla
starszych dzieci moze dojs$¢ do wzglednego przedawkowania, co w konsekwencji moze powodowac
ciezka depresje Sercowo-naczyniows.

Propofolu nie wolno stosowac u pacjentow w wieku ponizej 16 lat w celu wywolania sedacji na
oddziatach intensywne;j terapii, poniewaz nie wykazano bezpieczenstwa i skutecznosci propofolu
stosowanego do sedacji w tej grupie wiekowej (patrz punkt 4.3).

Porady

Stosowanie propofolu w celu wywotania sedacji na oddziatach intensywne;j terapii (patrz punkt 4.3)
wigzano z wystgpowaniem takich komplikacji jak zaburzenia metaboliczne i niewydolnos¢
narzadowa, ktore moga prowadzi¢ do zgonu. Istnieja doniesienia o lgcznym wystepowaniu

u dorostych nastgpujacych dziatan niepozadanych: kwasica metaboliczna, rabdomioliza,
hiperkaliemia, hepatomegalia, niewydolno$¢ nerek, hiperlipidemia, zaburzenia rytmu serca, zmiany
w EKG charakterystyczne dla zespotu Brugadow (uniesienie odcinka ST i ujemny zatamek T)

i szybko nasilajaca si¢ niewydolno$¢ serca, zazwyczaj nieodpowiadajaca na inotropowe leczenie
podtrzymujace. Potaczenie tych zdarzen nazwano zespolem popropofolowym.

Wydaje si¢, ze glownymi czynnikami ryzyka wystapienia tych zdarzen sg: zmniejszenie ilosci tlenu
dostarczanego do tkanek; ciezki uraz neurologiczny i (lub) posocznica; stosowanie duzych dawek
jednego lub wiecej nastepujacych produktow leczniczych: lekow zwezajacych naczynia krwionosne,
steroidow, lekow o dziataniu inotropowym i (lub) propofolu (zazwyczaj po podaniu dawek wigkszych
niz 4 mg/kg masy ciata na godzing¢ przed okres dtuzszy niz 48 godzin).



Lekarze przepisujacy propofol powinni zdawaé sobie sprawe z mozliwosci wystgpienia tych zdarzen
w przypadku pacjentdw z wymienionymi wyzej czynnikami ryzyka i natychmiast przerwa¢ podawanie
propofolu po wystapieniu powyzszych objawdw.

Nalezy zachowac¢ szczegdlng ostrozno$¢ u pacjentdw z zaburzeniami metabolizmu thuszczow oraz

u pacjentéw z innymi stanami, w ktorych stosowanie emulsji thuszczowych winno wigzac si¢

z zachowaniem szczegdlnej ostroznosci.

Jezeli pacjent aktualnie otrzymuje thuszcze dozylnie, ich ilo$¢ nalezy zmniejszy¢, biorgc pod uwage
ilo$¢ thuszczé6w podawanych we wlewie jako sktadnik preparatu propofolu; 1,0 ml produktu Propofol-
Lipuro 5 mg/ml zawiera 0,1 g ttuszczu.

Dodatkowe srodki ostroznosci

Nalezy zachowac ostroznos$¢ w przypadku stosowania tego produktu u pacjentow z choroba
mitochondrialng. U tych pacjentow moze dojs$¢ 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 weglowodan6éw oraz wlasciwe nawodnienie. Wczesne
objawy choroby mitochondrialnej i ,,zespotu popropofolowego” moga by¢ podobne.

Produkt Propofol-Lipuro nie zawiera srodkow konserwujacych i tworzy warunki sprzyjajace
wzrostowi bakterii.

Emulsje nalezy pobra¢ do strzykawki lub zestawu do infuzji zaraz po otwarciu amputki. Natychmiast
nalezy przystapi¢ do podawania produktu. Wszystkie czynnosci zwiazane z pobieraniem i
podawaniem produktu nalezy wykonywa¢ z zachowaniem zasad aseptyki.

Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na 20 ml, to znaczy produkt leczniczy
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Propofol stosowano w potaczeniu ze znieczuleniem rdzeniowym i nadtwardéwkowym oraz razem
z powszechnie stosowanymi produktami leczniczymi do premedykacji, produktami leczniczymi
blokujacymi przewodnictwo nerwowo-mig$niowe, wziewnymi produktami leczniczymi i
przeciwbdlowymi produktami leczniczymi; nie spotkano si¢ z przypadkiem niezgodnosci
farmakologicznych. Moze zaistnie¢ konieczno$¢ zmniejszenia dawki propofolu, je$li znieczulenie
ogolne lub sedacje stosuje si¢ jako uzupelnienie znieczulenia regionalnego.

Jednoczesne podawanie innych produktow leczniczych o dziataniu depresyjnym na OUN, takich jak
produkty lecznicze stosowane w premedykacji, wziewne produkty lecznicze, znieczulajace produkty
lecznicze, moze nasila¢ dziatanie sedacyjne, znieczulajace i depresyjne propofolu na uktad krazenia
i oddechowy. W przypadku pacjentéw leczonych rifampicyna, ktorym podawano propofolu w celu
wprowadzenia do znieczulenia, obserwowano przypadki niedoci$nienia.

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

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Bezpieczenstwo stosowania propofolu podczas cigzy nie zostato ustalone.

Badania na zwierzetach wykazaty szkodliwy wptyw na reprodukcje (patrz punkt 5.3).

Propofolu nie nalezy podawaé w okresie cigzy, z wyjatkiem sytuacji, gdy jest to bezwzglednie
konieczne. Propofol przenika przez barierg lozyskowa i moze wykazywac depresyjne dziatanie na
podstawowe czynnosci zyciowe noworodkoéw. Propofol mozna jednak stosowa¢ podczas zabiegow

przerywania cigzy.



Karmienie piersig

Jak wykazaty badania u matek karmigcych piersig, propofol przenika w matych ilo$ciach do mleka.
Dlatego, w ciagu 24 godzin po podaniu propofolu, matki nie powinny karmi¢ piersig. Pokarm
wydzielany w tym czasie powinien by¢ wyrzucony.

Plodnos¢
Nie ma dostgpnych danych.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn

Pacjentow nalezy informowac, ze zdolno$¢ wykonywania zadan wymagajacych umiejetnosci, takich
jak prowadzenie pojazdow mechanicznych i obstugiwanie urzadzen mechanicznych, 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 lub sedacji i samo znieczulenie lub sedacja sg zazwyczaj fagodne z
niewielkimi objawami pobudzenia. Najczesciej zgtaszane dziatania niepozadane, np. niedocisnienie,
sa przewidywanymi farmakologicznie dziataniami srodkow anestetycznych/uspokajajacych. Rodzaj,
stopien nasilenia i czgsto$¢ wystepowania zdarzen niepozadanych obserwowanych u pacjentow
otrzymujacych propofol mogg by¢ zwigzane ze stanem pacjenta oraz z zastosowanymi procedurami
operacyjnymi lub leczniczymi.

Tabela dzialan niepozadanych

Klasyfikacja ukladow i Czestos¢ Dzialania niepozadane
narzadéw

Zaburzenia ukladu Bardzo rzadko Anafilaksja az po wstrzas
immunologicznego: (<1/10 000) anafilaktyczny - moze obejmowac

obrzek naczynioruchowy, skurcz
oskrzeli, rumien 1 niedocisnienie

Zaburzenia metabolizmu i Czesto$¢ nieznana (9) Kwasica metaboliczna (5),
odzywiania: hiperkaliemia (5), hyperlipidemia
(©)
Zaburzenia psychiczne: Bardzo rzadko Brak zahamowan seksualnych
(<1/10 000)
Czestos¢ nieznana (9) Euforia, naduzywanie i
uzaleznienie od lekow (8)
Zaburzenia uktadu Czegsto Bol glowy w fazie wybudzania
nerwowego: (>1/100 do <1/10)
Rzadko Ruchy padaczkopodobne tgcznie

(>1/10 000 do <1/1 000) | z drgawkami i opistotonus
podczas indukcji znieczulenia, w
trakcie znieczulenia i podczas

wybudzania
Bardzo rzadko Nieswiadomo$¢ pooperacyjna
(<1/10 000)
Czesto$¢ nieznana (9) Ruchy mimowolne
Zaburzenia serca: Czgsto Bradykardia (1)
(>1/100 do <1/10)
Bardzo rzadko Obrzek ptuc
(<1/10 000)




Czestos$¢ nieznana (9)

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

Zaburzenia naczyniowe: Czgsto Niedocisnienie (2)

(>1/100 do <1/10)
Zaburzenia uktadu Czesto Przej$ciowy bezdech podczas
oddechowego, klatki (>1/100 do <1/10) indukcji

piersiowej i sSrodpiersia:

Czestos¢ nieznana (9)

Depresja oddechowa (zalezna od
wielkosci dawki)

Zaburzenia Zolgdka i jelit:

Czesto Nudnosci 1 wymioty w fazie
(>1/100 do <1/10) wybudzania

Bardzo rzadko Zapalenie trzustki

(<1/10 000)

Zaburzenia wagtroby i drog
zotciowych:

Czesto$¢ nieznana (9)

Hepatomegalia (5), Zapalenie
watroby (12), ostra niewydolnos¢
watroby (12)

Zaburzenia miesniowo-
szkieletowe i thkanki fgcznej.

Czesto$¢ nieznana (9)

Rabdomioliza (3), (5)

Zaburzenia uktadu
rozrodczego i piersi:

Czestos¢ nieznana (9)

Priapizm

Zaburzenia nerek i drog
moczowych:

Bardzo rzadko
(<1/10 000)

Zmiany zabarwienia moczu po
dhlugim podawaniu produktu

Czesto$¢ nieznana (9)

Niewydolnos¢ nerek (5)

Zaburzenia og6lne i stany w
miejscu podania:

Bardzo czesto
(>1/10)

Miejscowy bél podczas indukcji
(4)

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

Zakrzepy i zapalenie zyt
W miejscu wstrzykniecia

Bardzo rzadko
(<1/10 000)

Martwica tkanki (10) po
przypadkowym podaniu
pozanaczyniowym (11)

Czesto$¢ nieznana (9)

Miejscowy bol, obrzek i stan
zapalny po przypadkowym
podaniu pozanaczyniowym (11)

Badania diagnostyczne:

Czestos¢ nieznana (9)

Zmiany EKG typu zespotu
Brugaddw (5), (6)

Urazy, zatrucia i powiktania
po zabiegach:

Bardzo rzadko
(<1/10 000)

Gorgczka pooperacyjna

@ Powazna bradykardia wystepuje rzadko. Zgtaszano pojedyncze przypadki progresji bradykardii do asystolii.
@ W sporadycznych przypadkach niedoci$nienie moze wymagaé dozylnego podawania ptyndw i zmniejszenia

szybkosci podawania propofolu.

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

O]

®)

(6)

@

®)
©)

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

Mozna go zmniejszy¢ podajac $rodek do duzych zyt przedramienia i dotu tokciowego. Miejscowy bdl mozna
tez zmniejszy¢ podajac produkt Propofol-Lipuro jednoczesnie z lidokaing.

Potaczenie tych zdarzen, okreslane jako ,,zespot popropofolowy”, mozna obserwowac u pacjentéw z
powaznymi schorzeniami, u ktorych czgsto wystepuja liczne czynniki ryzyka wystapienia tych zdarzen, patrz
punkt 4.4.

EKG o typie zespotu Brugadéw — uniesienie odcinka ST i odwrocenie zatamka T w EKG.

Gwattownie postepujaca niewydolnos¢ serca (w niektorych przypadkach prowadzaca do zgonu) u dorostych.
W takich przypadkach niewydolnos$¢ serca nie reaguje zazwyczaj na podtrzymujace leczenie inotropowe.
Naduzywanie i uzaleznienie od propofolu, gléwnie przez pracownikoéw stuzby zdrowia.

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

(19 Martwicg zgtaszano w przypadku ostabionych tkanek.



(D Stosowane leczenie jest objawowe i moze obejmowaé unieruchomienie, jesli istnieje taka mozliwos¢,
uniesienie chorej konczyny, chtodzenie, $cista obserwacje, konsultacj¢ z chirurgiem, jesli zajdzie taka
potrzeba.

(12 Zaréwno po dhugotrwatym, jak i krotkotrwatym leczeniu oraz u pacjentéw bez wspotistniejacych czynnikow
ryzyka.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy
Przypadkowe przedawkowanie moze spowodowa¢ zahamowanie czynnosci uktadu oddechowego
i krazenia.

Leczenie

Wystapienie bezdechu wymaga zastosowania wentylacji zastepczej tlenem. Zahamowanie czynnosci
uktadu sercowo-naczyniowego moze wymagac obnizenia glowy pacjenta i, w ci¢zkich przypadkach,
zastosowania ptynow zwigkszajacych objetos¢ osocza oraz lekow zwezajacych naczynia krwionosne.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki do znieczulenia og6lnego, kod ATC: NO1AX10.

Mechanizm dziatania, dziatanie farmakodynamiczne

Dziatanie nasenne po wstrzyknigciu dozylnym produktu Propofol-Lipuro wystepuje szybko.

W zalezno$ci od szybkosci wstrzyknigcia, czas indukcji znieczulenia wynosi 30 do 40 sekund. Czas
dziatania po pojedynczym wstrzyknieciu (bolus) jest krétki ze wzgledu na szybki metabolizm i
szybkie wydalanie leku (4 do 6 minut).

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

Pacjenci szybko odzyskujg przytomnos$¢.

Niekiedy podczas wprowadzenia znieczulenia moze wystapi¢ bradykardia i niedoci$nienie,
prawdopodobnie z powodu braku dziatania wagolitycznego. Zaburzenia ze strony serca i uktadu
krazenia zwykle ustgpuja podczas podtrzymania znieczulenia.

Produkt Propofol-Lipuro 5 mg/ml opracowano w celu osiagniecia redukcji bélu w miejscu
wstrzyknigcia. Zostato to jednoznacznie potwierdzone w dwoch badaniach klinicznych — jednym
z udziatem dzieci i jednym z udziatem dorostych.

Farmaceutyczna posta¢ propofolu w mieszanej emulsji zawierajacej triglicerydy $rednio- i
dtugotancuchowe prowadzi do mniejszego stezenia wolnego propofolu w fazie wodnej w poréwnaniu
do emulsji zawierajacych tylko triglicerydy dtugotancuchowe. Ta roznica moze wyjasniaé mniejszg
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czesto$¢ wystepowania bolu i jego mniejsze natezenie obserwowane podczas stosowania produktow
Propofol-Lipuro w poréwnawczych badaniach klinicznych, szczegdlnie podczas stosowania produktu
Propofol-Lipuro 5 mg/ml, ze wzglgdu na bardzo mate st¢zenie wolnego propofolu.

Dzieci 1 mlodziez

Ograniczona liczba badan dotyczaca czasu trwania znieczulenia za pomoca propofolu u dzieci
wskazuje, ze bezpieczenstwo i skuteczno$é w okresie znieczulania trwajacego do 4 godzin jest
niezmieniona. Doniesienia w pi$miennictwie dotyczace tej populacji dowodza, ze stosowanie
propofolu w wydtuzonych procedurach nie zmienia bezpieczenstwa i skutecznosci.

5.2 WilasciwoS$ci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Po podaniu dozylnym okoto 98% propofolu wiaze si¢ z biatkami osocza.

Dystrybucja
Po wstrzyknigciu dozylnym (bolus), poczatkowe stgzenie propofolu we krwi szybko si¢ zmniejsza

z powodu dystrybucji do réznych kompartymentow (faza a). Okres poltrwania w fazie dystrybucji
wynosi od 2 do 4 minut.

Podczas eliminacji, stezenie leku we krwi zmniejsza si¢ wolniej. Okres poltrwania w fazie eliminacji
podczas fazy B wynosi od 30 do 60 minut. Nast¢pnie ujawnia si¢ trzeci gteboki kompartment, ktory
reprezentuje uwalnianie propofolu ze stabo ukrwionych tkanek.

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

Metabolizm
Metabolizm propofolu, w wyniku ktérego powstajg glukuronidy propofolu oraz glukuronidy
i siarczany chinolu, zachodzi gtownie w watrobie. Wszystkie metabolity sa nieaktywne.

Eliminacja

Propofol jest eliminowany bardzo szybko (klirens catkowity wynosi okoto 2 I/min). Eliminacja
nastepuje w wyniku proceséw metabolicznych, gtéwnie w watrobie, gdzie klirens uzalezniony jest od
przeptywu krwi. U dzieci i mtodziezy klirens jest wiekszy niz u dorostych. Okoto 88% podanej dawki
zostaje wydalone z moczem w postaci metabolitéw. Tylko 0,3% dawki zostaje wydalona z moczem
w stanie niezmienionym.

Dzieci i mtodziez

Po podaniu dozylnym pojedynczej dawki 3 mg/kg klirens propofolu/kg masy ciata zwigksza si¢ wraz
z wiekiem pacjenta w nastepujacy sposob: Srednia wartos¢ klirensu byta znaczaco mniejsza u
noworodkdéw <1 miesigca zycia (n = 25) (20 ml/kg/min) w poréwnaniu do dzieci starszych (n = 36,
przedziat wiekowy od 4 miesiecy do 7 lat). Ponadto u noworodkow (przedziat dawki od 3,7 do

78 ml/kg/min) wystepowaty znaczace roznice migdzyosobnicze . Z uwagi na te ograniczone dane,
wskazujace na znaczng zmienno$¢, 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 miesiace) (n = 6), 48 ml/min/kg
(1 -3 lata) (n =12), 28,2 ml/min/kg (4 — 7 lat) (n = 10) w poréwnaniu do warto$ci 23,6 ml/min/kg

U pacjentow dorostych (n = 6).

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
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Dane przedkliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan dotyczacych toksycznosci po
podaniu wielokrotnym i genotoksycznosci nie ujawniajg wystepowania szczegdlnego zagrozenia dla
cztowieka. Nie przeprowadzono badan dotyczacych potencjalnego dziatania rakotworczego.

W opublikowanych badaniach na zwierzetach (w tym na naczelnych) z zastosowaniem dawek
wywolujacych znieczulenie plytkie do umiarkowanego wykazano, ze stosowanie znieczulajacych
produktéw leczniczych w okresie szybkiego wzrostu mézgowia lub synaptogenezy prowadzi do
obumierania komorek w rozwijajacym si¢ mézgu, co moze wigzaé si¢ z dtugo utrzymujacymi si¢
deficytami poznawczymi. Znaczenie kliniczne tych obserwacji nieklinicznych nie jest znane.

Nie zauwazono dziatania teratogennego.

Badania dotyczace tolerancji miejscowej wykazaty uszkodzenie tkanki wokoét miejsca wkiucia po
wstrzyknigciu domie$niowym.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Olej sojowy, oczyszczony

Triglicerydy nasyconych kwasow tlhuszczowych o $redniej dtugosci tancucha

Glicerol

Fosfolipidy z jaja kurzego do wstrzykiwan

Sodu oleinian

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oprécz wymienionych
w punkcie 6.6.

6.3  Okres waznosci

2 lata.

Po pierwszym otwarciu: nalezy zuzy¢ natychmiast.

Po rozcienczeniu zgodnie z instrukcjg: rozcienczone roztwory nalezy podawac natychmiast po
przygotowaniu.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Niniejszy produkt leczniczy jest dostarczany w szklanych amputkach o pojemnosci 20 ml.
Ampuitki z bezbarwnego szkta typu I, zgodnie z Ph. Eur.

Wielkos¢ opakowania:

Szklane amputki: 5 x 20 ml

6.6  Specjalne srodki dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

Pojemniki nalezy wstrzasna¢ przed uzyciem.
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Przeznaczone tylko do jednorazowego uzytku u jednego pacjenta. Wszelkie niewykorzystane po
pierwszym uzyciu resztki produktu nalezy usunac.

Jezeli po wstrzas$nigeiu wida¢ dwie warstwy, nie nalezy stosowac produktu leczniczego.

Propofol-Lipuro mozna miesza¢ tylko z nastgpujacymi produktami leczniczymi: roztwor glukozy

5 mg/ml (5% wagowo-objetosciowych) do infuzji, roztwor chlorku sodu 9 mg/ml (9% wagowo-
objetosciowych) do infuzji i roztwor do wstrzykiwan wolnej od srodkow konserwujacych lidokainy
10 mg/ml (1%) (patrz punkt 4.2, podpunkt ,,Podawanie produktu Propofol-Lipuro w postaci
rozcienczonej”).

Jednoczesne podawanie produktu Propofol-Lipuro z roztworem glukozy 5 mg/ml (5% wagowo-

objetosciowych) do infuzji lub roztworem chlorku sodu 9 mg/ml (9% wagowo-objetosciowych) do
infuzji poprzez tacznik ,,Y” nalezy, w miar¢ mozliwosci, prowadzi¢ jak najblizej miejsca wklucia.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strasse 1 Adres pocztowy
34212 Melsungen 34209 Melsungen, Niemcy
Niemcy

Tel.: +49/5661/71-0
Faks: +49/5661/71-4567

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 16149

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 01-12-2009

Data ostatniego przediuzenia pozwolenia: 26-03-2015

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

26.07.2024
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