CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Propofol Farmak, 10 mg/mL, emulsja do wstrzykiwan / do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 mL emulsji zawiera 10 mg propofolu.

1 amputka / fiolka po 20 mL zawiera 200 mg propofolu.
1 fiolka po 50 mL zawiera 500 mg propofolu

1 fiolka po 100 mL zawiera 1000 mg propofolu.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
1 mL emulsji zawiera 100 mg oleju sojowego oczyszczonego.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Emulsja do wstrzykiwan / do infuzji

Biala lub prawie biata, jednorodna emulsja

pH 6,0-8,5

osmolalnos¢ 270 — 330 mOsmol/kg

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Propofol Farmak, 10 mg/mL jest krétko dziatajacym dozylnym lekiem znieczulenia ogolnego
przeznaczonym do:

o wprowadzenia i podtrzymania znieczulenia ogélnego u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku
powyzej 1 miesiaca;
o sedacji dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku powyzej 1 miesigca poddawanych zabiegom

diagnostycznym i chirurgicznym, jako pojedynczy produkt leczniczy lub w skojarzeniu
z innymi produktami leczniczymi stosowanymi w celu wywolania znieczulenia miejscowego
lub regionalnego;

o sedacji pacjentow w wieku powyzej 16 lat wentylowanych mechanicznie na oddziatach
intensywnej opieki medycznej (OIOM).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Lek Propofol Farmak moze by¢ podawany wytacznie przez lekarzy przeszkolonych w zakresie
anestezjologii (lub, w stosownych przypadkach, lekarzy przeszkolonych w zakresie opieki nad
pacjentami na oddziale intensywnej terapii) lub pod ich nadzorem. Propofol Farmak nie powinien by¢
podawany przez t¢ sama osobe, ktora przeprowadza zabieg diagnostyczny lub zabieg chirurgiczny.

Nalezy stale monitorowaé¢ wydolno$¢ kragzeniowa i oddechowa (np. EKG, pulsoksymetr) i zapewnic
przez caly czas natychmiastowy dostep do wyposazenia umozliwiajacego utrzymanie droznosci drog
oddechowych i zastosowanie sztucznej wentylacji, wzbogacania tlenem oraz innych urzadzen
resuscytacyjnych.

Dawka produktu leczniczego Propofol Farmak powinna by¢ dobrana indywidualnie w zaleznos$ci od
reakcji pacjenta i zastosowanej premedykacji.



Zazwyczaj, oprocz produktu leczniczego Propofol Farmak, konieczne jest podanie dodatkowych
lekow przeciwbdlowych.

Dorosli
Wprowadzenie do znieczulenia ogolnego

U pacjentow, ktorzy nie otrzymywali premedykacji i nie byli poddawani premedykacji, zaleca si¢
zwigkszanie dawki propofolu (okoto 20—40 mg co 10 sekund w bolusie lub we wlewie) obserwujac
reakcje pacjenta, az do wystapienia objawow klinicznych wskazujacych na rozpoczgcie dziatania
znieczulenia.

U wigkszosci dorostych pacjentéw w wieku ponizej 55 lat konieczne jest podanie propofolu w dawce
od 1,5 do 2,5 mg/kg mc.

U pacjentéw powyzej tego wieku i u pacjentow zakwalifikowanych do III lub IV grupy ryzyka
znieczulenia wg klasyfikacji ASA (ang. American Society of Anesthesiologists), w szczegdlnosci tych
z zaburzeniami czynnosci serca, zapotrzebowania beda zazwyczaj mniejsze i catkowita dawka
produktu leczniczego Propofol Farmak moze by¢ zmniejszona do minimum 1 mg propofolu/kg mc.
Nalezy zmniejszy¢ szybko$¢ podawania produktu leczniczego Propofol Farmak [okoto 20 mg
propofolu co 10 sekund].

Pacjenci w podesztym wieku

U pacjentdéw w podesztym wieku do wprowadzenia do znieczulenia lekiem Propofol Farmak
wymagane s3 mniejsze dawki. Nalezy wzig¢ pod uwage stan ogdlny i wiek pacjenta. Zmniejszona
dawke nalezy podawac wolniej i zwickszac¢ ja w zalezno$ci od reakcji pacjenta.

Podtrzymanie znieczulenia ogdlnego

Propofol Farmak 10 mg/mL: znieczulenie mozna utrzyma¢ podajac Propofol Farmak 10 mg/mL
w postaci infuzji cigglej lub w powtarzanych wstrzyknigciach w bolusie.

Infuzja ciggta
Wymagana szybko$¢ podawania rozni si¢ znacznie u poszczeg6lnych pacjentow, ale zazwyczaj
stosuje sie¢ dawki w zakresie 4—12 mg/kg mc./godz.

U pacjentow w podesztym wieku, pacjentow w nieustabilizowanym stanie ogélnym lub hipowolemia
oraz pacjentow zakwalifikowanych do III Iub IV grupy ryzyka znieczulenia wg klasyfikacji ASA
dawke produktu leczniczego Propofol Farmak mozna zmniejszy¢ do maksymalnie 4 mg propofolu/kg
mc./godz.

Powtarzane wstrzykniecia w bolusie (Propofol Farmak 10 mg/mL)
Jesli znieczulenie jest podtrzymywane poprzez powtarzanie wstrzyknie¢ w bolusie, zazwyczaj podaje
si¢ 25-50 mg propofolu (= 2,5-5 mL produktu Propofol Farmak 10 mg/mL).

Drzieci i mlodzie;
Wprowadzenie do znieczulenia

Propofol Farmak 10 mg/mL nie jest wskazany do wprowadzenia do znieczulenia u dzieci w wieku
ponizej 1 miesigca.

W celu wprowadzenia do znieczulenia, dawke Propofol Farmak nalezy podawac¢ stopniowo, az do
wystapienia objawow klinicznych wskazujacych na rozpoczgcie dziatania znieczulenia. Dawke nalezy
dostosowac¢ uwzgledniajac wiek i(lub) mase ciata. U wigkszos$ci dzieci w wieku powyzej 8 lat do
wprowadzenia do znieczulenia wymagana dawka wynosi okoto 2,5 mg/kg mc. produktu leczniczego
Propofol Farmak. U mtodszych dzieci wymagana dawka moze by¢ wigksza (od 2,5 do 4 mg/kg mc.).
U pacjentéw zakwalifikowanych do III lub IV grupy ryzyka znieczulenia wg klasyfikacji ASA zaleca
si¢ stosowanie mniejszych dawek (patrz takze punkt 4.4).



Podtrzymanie znieczulenia

Propofol Farmak 10 mg/mL nie jest wskazany do podtrzymania znieczulenia u dzieci w wieku ponizej
1 miesigca.

Propofol Farmak 10 mg/mL: znieczulenie mozna podtrzymac u dzieci powyzej 1 miesigca zycia,
podajac Propofol Farmak w infuzji lub w postaci wielokrotnych wstrzyknie¢ w bolusie, w celu
utrzymania wymaganej glebokosci znieczulenia.

Wymagana szybko$¢ podawania rézni si¢ znacznie u poszczegdlnych pacjentow, ale dawki w
zakresie od 9 do 15 mg/kg mc./godz. zwykle pozwalaja osiagna¢ wymagana glebokos¢ znieczulenia.
U mtodszych dzieci moze by¢ wymagana wigksza dawka.

U pacjentow zakwalifikowanych do III lub IV grupy ryzyka znieczulenia wg klasyfikacji ASA zaleca
si¢ stosowanie mniejszych dawek (patrz takze punkt 4.4).

Sedacja u pacjentow w wieku powyzej 16 lat na oddziatach intensywnej opieki medycznej

W celu sedacji pacjentéw wentylowanych mechanicznie w trakcie intensywnej opieki medyczne;j
zaleca si¢ podawanie produktu leczniczego Propofol Farmak w ciaglej infuzji dozylnej. Dawkg nalezy
dostosowac¢ w zalezno$ci od wymaganego poziomu sedacji. Zadowalajacy poziom sedacji osigga si¢
zwykle stosujac szybko$¢ podawania w zakresie od 0,3 do 4,0 mg propofolu/kg mc./godz. (patrz
punkt 4.4).

Leku Propofol Farmak nie nalezy stosowa¢ w celu uspokojenia podczas intensywnej opieki
medycznej dzieci w wieku 16 lat i mlodszych.

Sedacja podczas zabiegow diagnostycznych i chirurgicznych u dorostych

Podczas podawania leku Propofol Farmak, pacjent musi by¢ stale monitorowany w kierunku objawow
obnizenia ci$nienia krwi, niedroznos$ci drég oddechowych i niedoboru tlenu, a pod r¢kg przez caty
czas powinien by¢ gotowy do uzycia standardowy sprzet ratunkowy.

W celu zapewnienia sedacji podczas zabiegdw chirurgicznych i diagnostycznych, dawka i szybkos¢
podawania powinny by¢ dostosowane i stopniowane indywidualnie w zalezno$ci od odpowiedzi
klinicznej pacjenta. Do wywotania wstepnej sedacji u wigkszosci pacjentdéw wymagane bedzie
podanie dawki od 0,5 do 1,0 mg propofolu/kg mc. w czasie od 1 do 5 minut. Podtrzymanie
wymaganego poziomu sedacji mozna osiggna¢ dobierajac odpowiednio szybko$¢ infuzji produktu
leczniczego Propofol Farmak. U wigkszo$ci pacjentow wymagane bedzie zastosowanie od 1,5 do 4,5
mg propofolu/kg mc./godz.

Propofol Farmak 10 mg/mL: oprocz wlewu mozna zastosowac bolus w dawce 10-20 mg, jesli
wymagane jest szybkie zwigkszenie glebokosci sedacji.

U pacjentéw w wieku powyzej 55 lat oraz pacjentow zakwalifikowanych do III lub IV grupy ryzyka
znieczulenia wg klasyfikacji ASA moze by¢ wymagane zastosowanie mniejszych dawek produktu
leczniczego Propofol Farmak oraz zmniejszenie szybkosci podawania.

Uwaga

U pacjentéw w podesztym wieku do wprowadzenia do znieczulenia lekiem Propofol Farmak
wymagane sg mniejsze dawki. Nalezy wzigé pod uwage stan ogdlny i wiek pacjenta. Zmniejszong
dawke nalezy podawaé wolniej i zwigkszac ja w zalezno$ci od reakcji pacjenta.

W przypadku stosowania leku Propofol Farmak w celu podtrzymania znieczulenia i sedacji nalezy
takze zmniejszy¢ szybkos$¢ infuzji i wybrane stgzenie propofolu we krwi. U pacjentdw z grup ryzyka
ASA III1 IV konieczne jest dalsze zmniejszenie dawki i szybkosci infuzji. Pacjentom w podesztym
wieku nie nalezy podawac¢ wstrzyknie¢ w bolusie (pojedynczym lub wielokrotnym), poniewaz moze
to spowodowac¢ depresje krazeniowa i oddechowa.

Sedacja podczas zabiegow diagnostycznych i chirurgicznych u dzieci w wieku powyzej 1 miesigca
Propofol Farmak 10 mg/mL nie jest wskazany do stosowania w zabiegach chirurgicznych i



diagnostycznych u dzieci w wieku ponizej 1 miesigca.

Dawka i szybko$¢ podawania powinny by¢ dostosowane w zalezno$ci od wymaganego poziomu
sedacji oraz odpowiedzi klinicznej pacjenta. Do wywolania wstepnej sedacji u wickszosci dzieci i
mtodziezy wymagane jest podanie dawki od 1 do 2 mg propofolu/kg mc. Podtrzymanie wymaganego
poziomu sedacji osigga si¢ dobierajac odpowiednio szybkos¢ infuzji produktu leczniczego Propofol
Farmak. U wigkszoS$ci pacjentow wymagane jest zastosowanie od 1,5 do 9 mg propofolu/kg mc./godz.
Wlew mozna uzupetni¢ podaniem w bolusie w dawce do 1 mg/kg masy ciala, jesli wymagane jest
szybkie zwigkszenie gtebokosci sedacji.

U pacjentéw zakwalifikowanych do III lub IV grupy ryzyka znieczulenia wg klasyfikacji ASA moze
by¢ wymagane zastosowanie mniejszej szybkosci podawania i mniejszych dawek.

Sposob podawania
Propofol Farmak przeznaczony jest do podania dozylnego.

Propofol Farmak 10 mg/mL podaje si¢ dozylnie w postaci wstrzyknigcia lub cigglego wlewu, w postaci
nierozcienczonej lub rozcienczonej. (Instrukcja dotyczaca rozcienczania produktu leczniczego przed
podaniem, patrz punkt 6.6).

Ampuiki/fiolki nalezy wstrzasna¢ przed uzyciem.
Jezeli po wstrzasnieciu widoczne sa dwie warstwy, nie nalezy stosowa¢ emulsji.
Nalezy stosowa¢ wylacznie jednorodne emulsje i nieuszkodzone amputki/fiolki.

Przed uzyciem szyjke amputki i/lub gumowy korek fiolki nalezy zdezynfekowac¢ alkoholem w aerozolu
lub wacikiem nasaczonym alkoholem.

Propofol Farmak nie zawiera przeciwbakteryjnych srodkéw konserwujacych i moze sprzyjaé szybkiemu
wzrostowi drobnoustrojow.

Po otwarciu amputki lub przektuciu fiolki zawarto§¢ nalezy natychmiast w sposob aseptyczny umiescié
w jatowej strzykawce lub systemie infuzyjnym i nastgpnie bezposrednio podaé. Przez caty okres infuzji
nalezy zachowac sterylno$¢ zaréwno leku Propofol Farmak jak i sprzgtu do infuzji.

Wszelkie ptyny infuzyjne dodane do linii Propofol Farmak nalezy podawac¢ blisko miejsca kaniuli.
Leku Propofol Farmak nie wolno podawac przez filtr mikrobiologiczny.
Propofol Farmak jest przeznaczony do jednorazowego uzycia u jednego pacjenta.

Wlew nierozcienczonego leku Propofol Farmak

Jezeli Propofol Farmak podaje si¢ w infuzji, zaleca si¢ zawsze stosowanie urzadzen takich jak biurety,
liczniki kropel, pompy strzykawkowe lub pompy infuzyjne wolumetryczne w celu kontroli szybko$ci
infuzji.

Czas stosowania jednego systemu infuzyjnego do ciaglej infuzji leku Propofol Farmak nie moze
przekracza¢ 12 godzin. System infuzyjny i pojemnik nalezy wyrzuci¢ i zatlozy¢ ponownie po
maksymalnie 12 godzinach.

Propofol Farmak 10 mg/mL
Wlew rozcienczonego leku Propofol Farmak

W przypadku podawania leku Propofol Farmak 10 mg/mL w postaci rozcienczonej w postaci ciagtego
wlewu, zaleca sig, aby zawsze uzywac sprzetu takiego jak biurety, licznik kropli, pompy strzykawkowe
lub wolumetryczne pompy infuzyjne w celu kontrolowania szybko$ci infuzji i zapobiegania
przypadkowemu podaniu duzych iloéci objgtosci rozcienczonego leku Propofol Farmak 10 mg/mL.

System infuzyjny nalezy przeptuka¢ przed podaniem $rodkdéw zwiotczajgcych migsnie, takich jak



atrakurium i miwakurium, w przypadku stosowania tego samego systemu infuzyjnego dla leku Propofol
Farmak.

Czas podawania
Propofol Farmak moze by¢ podawany u jednego pacjenta maksymalnie przez 7 dni.

4.3 Przeciwwskazania

Propofol Farmak jest przeciwwskazany u pacjentow z nadwrazliwoscia na propofol, orzeszki ziemne,
soj¢ lub ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.

Propofolu nie wolno stosowac¢ u pacjentow w wieku 16 lat lub mtodszych w celu wywotania sedacji
podczas intensywnej opieki medycznej (patrz punkt 4.4).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku podawania leku Propofol Farmak podczas zabiegéw chirurgicznych i diagnostycznych
nalezy stale monitorowac pacjentow pod katem wczesnych objawow niedocisnienia tetniczego,
niedrozno$ci drog oddechowych i desaturacji.

Tak jak w przypadku innych produktow leczniczych o dziataniu uspokajajgcym, po zastosowaniu
propofolu do sedacji pacjentow poddawanych zabiegom chirurgicznym mogg wystapic¢ ruchy
mimowolne. Jest to szczegolnie niebezpieczne w trakcie zabiegow wymagajacych catkowitego
unieruchomienia pacjenta.

Zglaszano przypadki naduzywania i uzaleznienia od propofolu, zwtaszcza przez fachowy personel
medyczny. Podobnie jak w przypadku innych lekéw do znieczulenia ogolnego, stosowanie propofolu
bez utrzymania czynno$ci oddechowej moze spowodowaé powiktania oddechowe prowadzace do
zgonu.

Przed wypisaniem pacjenta do domu po zastosowaniu propofolu koniecznie nalezy odczekaé przez
pewien czas 1 upewnic si¢, ze pacjent jest w pelni wybudzony. Bardzo rzadko zastosowanie propofolu
moze spowodowaé wydhuzenie czasu wybudzania z towarzyszacym niekiedy zwigkszonym napigciem
migsniowym. Objaw ten moze by¢ poprzedzony okresem czuwania lub nie. Wprawdzie wybudzenie
nastgpuje samoistnie, ale stan pacjenta przed wybudzeniem nalezy kontrolowac ze szczegolng uwaga.

Zmnigjszenie §wiadomos$ci wywotane przez propofol nie utrzymuje si¢ na ogo6t dtuzej niz 12 godzin.

Nalezy wziaé¢ pod uwagg dziatanie propofolu, rodzaj zabiegu, stosowane jednoczes$nie produkty

lecznicze, wiek i stan pacjenta, udzielajac porady w zakresie:

- obecnosci osoby towarzyszacej pacjentowi podczas opuszczania przez pacjenta miejsca podania
propofolu;

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

- stosowania innych srodkow, ktore moga mie¢ dziatanie uspokajajace (tj. benzodiazepiny,
opiaty, alkohol).

Tak jak w przypadku innych dozylnych lekow znieczulajgcych, nalezy zachowac szczegolng
ostrozno$¢ podczas stosowania u pacjentow z zaburzeniami czynno$ci serca, oddychania, nerek lub
watroby oraz u pacjentéw z hipowolemig lub ostabionych. Nalezy go podawa¢ wolniej niz zwykle i ze
szczegolna ostroznoscia (patrz punkt 4.2). Jesli to mozliwe, przed podaniem nalezy wyrownaé
niewydolno$¢ serca, uktadu krazenia i oddechowego, a takze hipowolemig.

Propofolu Farmak nie nalezy podawa¢ pacjentom z zaawansowang niewydolnoscig serca lub innymi
cigzkimi chorobami mig$nia sercowego, chyba ze ze szczegolng ostroznoscig oraz zapewnionym
intensywnym monitorowaniem.

Wyrazny spadek ci$nienia krwi moze wymagac podania substytutow osocza, w razie potrzeby lekow
zwe¢zajacych naczynia krwionos$ne i wolniejszego podawania leku Propofol Farmak. U pacjentow ze



zmniejszong perfuzjg wiencowa lub mozgowa lub z hipowolemig nalezy wziag¢ pod uwage mozliwosé
znacznego spadku ci$nienia krwi. Klirens propofolu jest zalezny od przeptywu krwi, dlatego tez,
jednoczesne podawanie lekéw spowalniajacych prace serca zmniejszy takze klirens propofolu.

Propofol nie wykazuje dziatania wagolitycznego. Zgtaszano przypadki bradykardii, niekiedy z
ciezkimi skutkami (asystolia). Nalezy rozwazy¢ dozylne podanie leku przeciwcholinergicznego przed
wprowadzeniem lub w trakcie podtrzymywania znieczulenia, zwltaszcza w sytuacjach, w ktorych
moze przewaza¢ napigcie nerwu btednego lub kiedy propofol jest stosowany w skojarzeniu z innymi
produktami leczniczymi mogacymi powodowa¢ bradykardie.

Stosowanie leku Propofol Farmak u oséb chorych na padaczke moze wywota¢ napad drgawkowy.

Przed wielokrotnym lub dtugotrwatym (> 3 godziny) zastosowaniem propofolu u matych dzieci (wick
< 3 lat) i kobiet w cigzy nalezy rozwazy¢ korzysci i ryzyko planowanego zabiegu, poniewaz istniejg
doniesienia o neurotoksycznosci z badan przedklinicznych, patrz punkt 5.3.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania propofolu u noworodkow, poniewaz brak jest wystarczajacych danych w tej
populacji pacjentow.

Dane farmakokinetyczne (patrz punkt 5.2) wskazuja, ze klirens jest znaczgco zmniejszony u
noworodkow z bardzo wysoka zmiennoscig miedzyosobnicza. Podczas podawania dawek zalecanych
u starszych dzieci moze wystapi¢ wzgledne przedawkowanie prowadzace do powaznej depresji
sercowo-naczyniowej (patrz punkt 4.8).

Propofolu nie wolno stosowac u pacjentéw w wieku 16 lat i mtodszych w celu uzyskania sedacji na
oddziatach intensywnej opieki medycznej, poniewaz nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci
stosowania propofolu w celu uzyskania sedacji w tej grupie wiekowej (patrz punkt 4.3).

Zalecenia dotyczqce stosowania na oddziatach intensywnej opieki medycznej

Stosowanie propofolu w infuzji do sedacji na oddziatach intensywnej opieki medycznej moze
powodowac wystapienie zaburzen metabolicznych i niewydolnosci wielonarzadowej, ktore moga
prowadzi¢ do zgonu.

Zglaszano wystgpowanie zespotu nastepujacych dziatan niepozadanych: kwasica metaboliczna,
rabdomioliza, hiperkaliemia, hepatomegalia, niewydolno$¢ nerek, hiperlipidemia, zaburzenia rytmu
serca, zapis EKG odpowiadajacy zespotowi Brugadéw (uniesienie odcinka ST i odwrdcenie fali T)
oraz gwattownie postgpujgca niewydolnos¢ serca, niecodpowiadajgca na leczenie wspomagajace
lekami inotropowymi.

Zespot tych objawow nazywany jest ,,zespoltem infuzji propofolu”. Takie objawy obserwowano
czesciej u pacjentdw z ciezkimi urazami gtowy i u dzieci z zakazeniem droég oddechowych, ktorym
podawano dawki propofolu, przekraczajace zalecane dawki stosowane do sedacji dorostych pacjentow
na oddziale intensywnej opieki medyczne;j.

Nastepujace czynniki mogg zwigkszac ryzyko wystgpienia wymienionych dziatan niepozadanych:
zmnigjszona podaz tlenu do tkanek, ciezkie uszkodzenia neurologiczne i(lub) posocznica, stosowanie
duzych dawek jednego lub wielu z nastgpujacych produktow leczniczych — leki obkurczajgce naczynia
krwionosne, steroidy, leki inotropowe i(lub) propofol (zwykle po zwickszeniu dawek do wigkszych
niz 4 mg/kg mc./godz. przez ponad 48 godzin).

Lekarze stosujacy produkt leczniczy powinni zwroci¢ szczegdlng uwage na pojawianie si¢ takich
objawOw u pacjentow obcigzonych wymienionymi powyzej czynnikami ryzyka, a jesli takie objawy
wystapia, nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie propofolu. Wszystkie produkty lecznicze
stosowane do sedacji lub inne produkty lecznicze stosowane na oddziale intensywnej opieki
medycznej, nalezy dobierac tak, aby podaz tlenu oraz parametry hemodynamiczne byty optymalne.
Pacjenci z podwyzszonym ci$nieniem $rodczaszkowym powinni otrzymywacé odpowiednie produkty



lecznicze wspomagajace perfuzje mézgowa podczas modyfikacji leczenia. Zaleca si¢ nie przekraczaé
dawki propofolu 4 mg/kg mc./godzing.

Nalezy zachowac szczegolng ostroznos$¢ podczas podawania propofolu pacjentom z zaburzeniami
metabolizmu thuszczé6w oraz innymi schorzeniami wymagajacymi ostroznos$ci podczas stosowania
emulsji thuszczowych.

W przypadku stosowania propofolu u pacjentdw ze szczegdlnym ryzykiem przeciazenia thuszczami,
zaleca si¢ monitorowanie stgzenia thuszczow w surowicy. Jesli wystepuja objawy niewystarczajacej
eliminacji thuszczow, mozna dostosowac podawanie propofolu. U pacjentéw otrzymujacych dozylnie
inne produkty lecznicze zawierajace thuszcze, nalezy zmniejszy¢ catkowita ilos¢ podawanych
thuszczow, uwzgledniajac ilo$¢ thuszczé6w zawartych w produkcie leczniczym Propofol Farmak: 1 mL
produktu leczniczego Propofol Farmak zawiera 0,1 g ttuszczu.

Dodatkowe srodki ostroznosci

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania propofolu u pacjentéw z choroba mitochondrialng.
Pacjenci ci moga by¢ narazeni na zaostrzenie objawow tej choroby podczas znieczulenia, operacji i
opieki na oddziale intensywnej opieki medycznej. W tej grupie pacjentéw zaleca si¢ zapewnienie
normotermii, dostarczenia weglowodandéw i dobrego nawodnienia. Pierwsze objawy zaostrzenia
choroby mitochondrialnej i ,,zespotu infuzji propofolu” moga by¢ podobne.

Propofol Farmak nie zawiera przeciwbakteryjnych srodkéw konserwujacych i moze sprzyjac
szybkiemu wzrostowi drobnoustrojow. Wersenian disodowy chelatuje jony metali, w tym cynku, 1
zmnigjsza tempo rozwoju drobnoustrojow. Podczas dlugotrwalego stosowania produktu leczniczego
Propofol Farmak nalezy rozwazy¢ konieczno$¢ dodatkowego podawania cynku, szczegolnie u
pacjentow ze sktonnoscia do niedoboru cynku, np. z oparzeniami, biegunka i (lub) powazng sepsa.

W przypadku podawania leku Propofol Farmak jednocze$nie z lidokaing nalezy pamigtac, ze
lidokainy nie wolno podawaé w przypadku dziedzicznej ostrej porfirii.

Propofol Farmak zawiera s6d
Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na 100 mL, to znaczy, ze produkt
leczniczy uznaje si¢ za “wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Propofol Farmak mozna stosowa¢ w skojarzeniu z innymi lekami stosowanymi w znieczuleniu

(z lekami stosowanymi w premedykacji, lekami zwiotczajagcymi mig$nie, wziewnymi lekami
znieczulajacymi oraz lekami przeciwbolowymi i miejscowymi lekami znieczulajacymi). W
przypadkach procedur zwigzanych ze znieczuleniem regionalnym moze by¢ wymagane zastosowanie
mniejszych dawek leku Propofol Farmak. Dotad nie stwierdzono oznak wystgpowania ci¢zkich
interakcji.

Nalezy wzia¢ po uwage, ze niektore ww. lek moga obnizy¢ ci$nienie krwi lub zaburzy¢ oddychanie,
wigc przy jednoczesnym zastosowaniu leku Propofol Farmak moga wystgpi¢ addytywne dziatania.

Zglaszano przypadki wystapienia znacznego niedoci$nienia tetniczego po wprowadzeniu do
znieczulenia za pomocg propofolu u pacjentow leczonych ryfampicyna. Po dodatkowej premedykacji
opioidami, dziatanie uspokajajace propofolu moze by¢ nasilone i utrzymywac si¢ dtuzej, a bezdech
moze by¢ czestszy 1 dtuzszy.

Zaobserwowano, ze pacjentom przyjmujgcym walproinian nalezy podawac¢ mniejsze dawki
propofolu. W przypadku jednoczesnego przyjmowania obu lekow mozna rozwazy¢ zmniejszenie
dawki propofolu.

U pacjentdéw przyjmujacych midazolam zaobserwowano konieczno$¢ stosowania mniejszych dawek
propofolu. Jednoczesne podawanie propofolu z midazolamem moze powodowac nasilong sedacje
i depresje oddechowsa. W przypadku jednoczesnego stosowania, nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki



propofolu.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania propofolu podczas cigzy. Badania na zwierzgtach wykazaly

toksyczny wptyw na reprodukcje (patrz punkt 5.3). Leku Propofol Farmak nie nalezy stosowac¢ w
okresie ciazy, chyba zZe jest to absolutnie konieczne. Propofol Farmak mozna jednak stosowa¢ podczas
zabiegu przerwania ciazy.

Nalezy unikac¢ stosowania duzych dawek (wigcej niz 2,5 mg/kg me. w celu wprowadzenia znieczulenia
lub 6 mg/kg mc./godz. w celu podtrzymania znieczulenia).

Potoznictwo

Propofol przenika przez tozysko i moze powodowac depresje noworodkowa (zespot noworodkowe;j
depresji lekowej). Nie nalezy go stosowac do znieczulenia potozniczego, jesli nie jest to bezwzglednie
konieczne.

Karmienie piersig

Badania z udziatem kobiet karmiacych piersia wykazaty, ze propofol w matym stopniu przenika do
mleka ludzkiego. Dlatego tez, matki nie powinny karmi¢ piersig przez 24 godziny po zakonczeniu
podawania propofolu. Pokarm zebrany w tym okresie nalezy wyrzucic.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Po podaniu produktu leczniczego Propofol Farmak pacjent powinien znajdowac si¢ przez odpowiedni
czas pod obserwacja. Pacjent powinien by¢ poinformowany, ze nie wolno mu prowadzi¢ pojazdow,
obslugiwa¢ maszyn ani pracowa¢ w potencjalnie niebezpiecznych warunkach. Pacjent nie powinien
by¢ wypisany do domu bez towarzyszacej mu osoby oraz nalezy go poinformowac o koniecznosci
unikania picia alkoholu.

Takie dziatanie propofolu nie jest zazwyczaj stwierdzane po uptywie ponad 12 godzin (patrz
punkt 4.4).

4.8 Dzialania niepozadane

Ogolne

Wprowadzenie do znieczulenia i jego podtrzymanie lub sedacja z zastosowaniem propofolu
przebiegaja na ogot tagodnie z niewielkimi objawami pobudzenia. Najczgsciej obserwowane dziatania
niepozadane propofolu, to przewidywane farmakologicznie dziatania niepozadane lekow
znieczulajacych i(lub) uspokajajacych, takie jak niedoci$nienie tetnicze. Rodzaj, nasilenie i czgstosé
dziatan niepozadanych obserwowanych u pacjentéw otrzymujacych Propofol Farmak mogg by¢
zwigzane ze stanem pacjenta i z zastosowanymi procedurami operacyjnymi lub terapeutycznymi.

W tabeli ponizej zastosowano nastepujace definicje czestosci: bardzo czgsto (> 1/10); czesto (> 1/100
do < 1/10); niezbyt czesto (> 1/1 000 do < 1/100); rzadko (= 1/10 000 do < 1/1 000); bardzo rzadko
(< 1/10 000) i czestos$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja ukladéw Czesto$¢ Dzialania niepozadane

i narzadow

Zaburzenia uktadu Bardzo rzadko Anafilaksja — moze obejmowac obrzek

immunologicznego naczynioruchowy, skurcz oskrzeli, rumien
i niedoci$nienie tetnicze

Zaburzenia metabolizmu i Czesto$¢ nieznana | Kwasica metaboliczna®, hiperkaliemia®,

odzywiania hiperlipidemia’




Zaburzenia psychiczne

Czestos¢ nieznana

Nastroj euforyczny, naduzywanie
i uzaleznienie od produktu leczniczego®

Zaburzenia uktadu nerwowego

Czesto Spontaniczne ruchy i drzenie mig$ni podczas
wprowadzania znieczulenia, bol gtowy
podczas wybudzania ze znieczulenia

Rzadko Ruchy padaczkopodobne, w tym drgawki

1 opistotonus podczas wprowadzenia,
podtrzymywania i wybudzania ze znieczulenia
(bardzo rzadko op6znione o kilka godzin do
kilku dni). Zawroty glowy, drzenie i uczucie
zimna podczas wybudzania ze znieczulenia

Bardzo rzadko

Pooperacyjna utrata przytomnosci (patrz takze
punkt 4.4)

Czestos¢ nieznana

Ruchy mimowolne

Zaburzenia serca

Czgsto

Bradykardia'

Bardzo rzadko

Obrzek ptuc

Czestos¢ nieznana

Arytmia®, niewydolno$¢ serca>’

Zaburzenia naczyniowe Czesto Niedoci$nienie tetnicze?
Niezbyt czgsto Zakrzepica i zapalenie zyt
Zaburzenia ukladu Czgsto Przemijajacy bezdech, kaszel, czkawka
oddechowego, klatki piersiowej podczas wprowadzenia do znieczulenia
i srddpiersia Niezbyt czesto Kaszel podczas podtrzymywania znieczulenia
Rzadko Kaszel w fazie wybudzania ze znieczulenia

Czegstos$¢ nieznana

Depresja oddechowa (zalezna od dawki)

Zaburzenia zotqdka i jelit

Czesto

Czkawka podczas wprowadzenia do
znieczulenia, nudnos$ci lub wymioty podczas
wybudzania ze znieczulenia

Bardzo rzadko

Zapalenie trzustki

Zaburzenia watroby i drog
zotciowych

Czegstos$¢ nieznana

Hepatomegalia®, zapalenie watroby, ostra
niewydolno$¢ watroby!°

Zaburzenia migsniowo-
szkieletowe i tkanki tgcznej

Czegstos$¢ nieznana

Rabdomioliza®?

Zaburzenia nerek i drog
moczowych

Bardzo rzadko

Odbarwienie moczu po przedtuzonym
podawaniu

Czegstos$¢ nieznana

Niewydolno$¢ nerek®

Zaburzenia uktadu rozrodczego
1 piersi

Bardzo rzadko

Odhamowanie seksualne podczas wybudzania

Czesto$¢ nieznana

Priapizm

Zaburzenia ogolne i stany
w miejscu podania

Bardzo czesto

B4l w miejscu podania podczas wprowadzania
do znieczulenia*

Czesto

Uderzenia goraca podczas wprowadzenia
znieczulenia




Bardzo rzadko Ciezkie reakcje tkankowe oraz martwica
tkanek® po przypadkowym podaniu poza
naczynie krwiono$ne

Czegsto$¢ nieznana | Bol w miejscu podania, obrzek po
przypadkowym podaniu poza naczynie

krwiono$ne

Badania diagnostyczne Czesto$¢ nieznana | Zapis elektrokardiogramu odpowiadajacy
zespotowi Brugadow>®

Urazy, zatrucia i powiktania po| Bardzo rzadko Goraczka w okresie pooperacyjnym

zabiegach

1

Ciezka bradykardia wystepuje rzadko. Zglaszano pojedyncze przypadki o progresji w kierunku
asystolii.

Czasem niedocisnienie t¢tnicze moze wymagac dozylnego podania ptyndw i zmniejszenia
szybkos$ci podawania propofolu.

Bardzo rzadko zglaszano wystepowanie rabdomiolizy, gdy propofol podawano do sedacji na
oddziale intensywnej opieki medycznej z szybko$cia wigkszg niz 4 mg/kg mc./godz.

Mozna zmniejszy¢ podajac do wigkszych zyt przedramienia i zgiecia tokciowego i(lub) przez
wstrzykniecie lidokainy bezposrednio przed podaniem produktu leczniczego Propofol Farmak.
Potaczenie tych dziatan niepozadanych zgtaszano jako ,,zespot infuzji propofolu” i moze on
wystapi¢ u ciezko chorych osob, u ktorych wystepuje czesto kilka czynnikow ryzyka wystgpienia
tych dziatan niepozadanych, patrz punkt 4.4.

Zapis elektrokardiogramu odpowiadajacy zespotowi Brugadow — uniesienie odcinka ST oraz
odwroécenie zatamka T w elektrokardiogramie.

Szybko postgpujaca niewydolnos¢ serca (w niektorych przypadkach zakonczona zgonem) u
dorostych pacjentéw. W takich przypadkach niewydolno$¢ serca zazwyczaj nie odpowiadata na
leczenie wspomagajace lekami inotropowymi.

Naduzywanie i uzaleznienie od propofolu, zwlaszcza przez fachowy personel medyczny.
Martwice obserwowano w przypadkach ostabienia zywotnosci tkanek.

Zarowno po dtugotrwatym, jak i krétkotrwatym leczeniu oraz u pacjentow bez wspotistniejacych
czynnikow ryzyka.

Zelaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nieumyslne przedawkowanie moze spowodowac depresje czynnosci uktadu oddechowego i sercowo-
naczyniowego. Depresj¢ oddechowa nalezy leczy¢ stosujac sztuczng wentylacje wzbogacong tlenem.
Depresja czynnosci uktadu sercowo-naczyniowego moze wymagaé utozenia pacjenta z glowa ponizej
klatki piersiowej i w cigzkich przypadkach podania ptynéw uzupehiajacych objetos¢ osocza oraz
lekow zwigkszajacych ci$nienie tetnicze.
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5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki znieczulajace; inne leki do znieczulenia ogélnego, kod ATC:
NO1AX10.

Po dozylnym wstrzyknigciu leku Propofol Farmak szybko nastgpuje efekt nasenny. Czas rozpoczgcia
zalezy od szybkosci wstrzykniecia i zwykle wynosi 3040 sekund. Czas dziatania jest krotki (4—

6 minut) ze wzgledu na szybki metabolizm i wydalanie. Podobnie jak w przypadku wszystkich lekow
do znieczulenia ogo6lnego, mechanizm dziatania nie jest w peini znany. Zaktada si¢ jednak, ze
propofol wywiera dziatanie uspokajajace lub znieczulajace poprzez dodatnig modulacje hamujacego
dziatania neuroprzekaznika GABA za posrednictwem receptorow GABAA kontrolowanych przez
ligandy.

Podczas przestrzegania zaleconego schematu dawkowania nie obserwowano klinicznie znaczacej
kumulacji propofolu ani po powtarzanych wstrzyknigciach ani po podaniu w infuzji.

Ograniczone badania dotyczace czasu dziatania znieczulenia z wykorzystaniem propofolu u dzieci
wskazuja, ze bezpieczenstwo i skutecznos¢ pozostaja niezmienione przez okres do 4 godzin.

Dane z pismiennictwa dotyczace stosowania u dzieci dokumentuja stosowanie propofolu do
przedhuzonych zabiegéw bez zmiany bezpieczenstwa i skutecznosci.

Wigkszo$¢ pacjentéw szybko odzyskuje przytomnosc.

Bradykardia i niedoci$nienie tetnicze obserwowane podczas wprowadzenia do znieczulenia mogg by¢
spowodowane przez dzialanie wagotoniczne lub hamowanie aktywnosci wspotczulnej. Jednakze,

w trakcie podtrzymywania znieczulenia hemodynamika zazwyczaj powraca do normalnego stanu.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Propofol wiaze si¢ z biatkami osocza w okoto 98%. Po podaniu dozylnym poczatkowy poziom we krwi
(faza alfa) charakteryzuje si¢ gwaltownym spadkiem ze wzgledu na szybka dystrybucje w organizmie.
Okres pottrwania fazy alfa wynosi 1,8—4,1 minuty.

W fazie eliminacji lub fazie beta spadek poziomu we krwi jest wolniejszy. Obliczono, ze okres
poéltrwania w tej fazie wynosi 34—64 minuty.

Po dtuzszym okresie obserwacji mozna zidentyfikowac tak zwany przedzial glgboki. Okres
poéttrwania dla tej fazy (fazy gamma) przebiegu poziomu we krwi wynosi 184—382 minuty.

Poczatkowa objetos¢ dystrybucji V wynosi 22-76 1, catkowita objetos¢ dystrybucji Vds wynosi 387—
1587 1.

Propofol jest dystrybuowany do wielu tkanek ustroju i szybko eliminowany (catkowity klirens: od
1,5 do 2 I/min). Eliminacja odbywa si¢ w wyniku procesow metabolicznych, gtownie w watrobie,
gdzie jest zalezna od przeptywu krwi, poprzez tworzenie nieaktywnych potgczen propofolu i chinolu,
ktore sg wydalane z moczem.

Po pojedynczej dawce dozylnej 3 mg/kg mc. klirens propofolu/kg mc. wzrastal wraz z wiekiem
nastgpujgco: mediana klirensu byta znacznie nizsza u noworodkow w wieku ponizej 1 miesigca zycia
(n=25) (20 mL/kg mc./min) w poréwnaniu do starszych dzieci (n=36, przedzial wiekowy od 4
miesiecy do 7 lat). Ponadto, zmienno$¢ migdzyosobnicza byta znaczna u noworodkow (przedziat od
3,7 do 78 mL/kg mc./min). Z powodu tych ograniczonych danych, ktore wskazuja na duzg zmiennos¢,
nie mozna zaleci¢ dawek dla tej grupy wickowe;.

Sredni klirens propofolu u starszych dzieci po pojedynczym bolusie 3 mg/kg mc. Wynosita

11



37,5 mL/min/kg mc. (wiek od 4 do 24 miesi¢cy) (n=8), 38,7 mL/min/kg mc. (wiek od 11 do 43
miesigcy) (n=6), 48 mL/min/kg mc. (wiek od 1 do 3 lat) (n=12), 28,2 mL/min/kg mc. (wiek od 4 do 7
lat) (n=10) w porownaniu z 23,6 mL/min/kg mc. u dorostych (n=6).

Propofol jest metabolizowany gltéwnie w watrobie. Jako metabolity wystepuja glukuronidy propofolu
oraz glukuronidy i koniugaty siarczanowe 2,6-diizopropylo-1,4-chinolu.

40% podanej dawki ma postac¢ glukuronidu propofolu. Wszystkie metabolity sg nieaktywne. Okoto
88% podanego propofolu jest wydalane z moczem w postaci metabolitow, ok. 0,3% w postaci
niezmienionej w kale.

Biodostepnosc:
Podanie dozylne: 100%

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Ostra toksycznos¢
Dozylne LDso u myszy wynosi 53, u szczura 42 mg propofolu/kg masy ciata.

Przewlekia toksycznos¢

Badania toksycznosci przewleklej przeprowadzono na szczurach i psach. Dawki 10—30 mg
propofolu/kg mc. podawano codziennie lub 2—3 razy w tygodniu w postaci wlewu przez okres do
jednego miesigca. Nie wykryto zadnych skutkow toksycznych ani zmian patologicznych.

Dzialanie mutagenne
Badania in vitro na Salmonella thyphimurium (test Amesa) i Saccharomyces cerevisiae, a takze
badania in vivo na myszach i chomikach chinskich nie wykazaly dziatania mutagennego.

Toksycznos¢ reprodukcyjna
Propofol Farmak przenika przez tozysko. Badania toksycznos$ci dla zarodkéw na szczurach
i krolikach nie wykazaty dziatania teratogennego.

Opublikowane badania na zwierzgtach (w tym na naczelnych) wskazuja, ze stosowanie srodkow
znieczulajacych w dawkach powodujacych znieczulenie lekkie do umiarkowanego w okresie
szybkiego wzrostu moézgu lub synaptogenezy powoduje utrate komorek w rozwijajagcym si¢ mozgu,
co moze by¢ zwiazane z dlugo utrzymujacymi si¢ deficytami poznawczymi. Znaczenie kliniczne tych
obserwacji nieklinicznych nie jest znane.

Propofol Farmak przenika do mleka. Brak doswiadczenia w stosowaniu leku u ludzi w okresie cigzy

i karmienia piersia.

Rakotworczosé

Nie przeprowadzono dtugoterminowych badan nad potencjatem rakotwodrczym.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Olej sojowy oczyszczony

Fosfolipidy jajeczne

Glicerol

Sodu wodorotlenek

Disodu edetynian

Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Produktéow leczniczych hamujacych przewodnictwo w ptytce nerwowo-mig$niowej (atrakurium,
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miwakurium) nie nalezy podawac bezposrednio po produkcie Propofol Farmak bez uprzedniego
przephukania zestawu do wlewow lub wkiucia dozylnego.

Nie miesza¢ tego produktu leczniczego z produktami leczniczymi innymi niz wymienionymi w
punkcie 6.6.

6.3 OKres waznosci

2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu i/lub rozcienczeniu: zuzy¢ natychmiast.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Nie zamrazac.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Propofol Farmak 10 mg/mL

- amputka z bezbarwnego szkta (typ I) o pojemnosci 20 mL, po 5 ampulek w tekturowym
pudetku.

- fiolka z bezbarwnego szkta (typ 1) o pojemnosci 20 mL z korkiem z gumy bromobutylowej
z aluminiowym uszczelnieniem, po 1 fiolce lub 5 fiolek w tekturowym pudetku.

- fiolka z bezbarwnego szkta (typ 1) o pojemnosci 50 mL i 100 mL z korkiem z gumy
bromobutylowej z aluminiowym uszczelnieniem, po 1 fiolce lub 10 fiolek w tekturowym
pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

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

Propofol Farmak 10 mg/mL

Lek Propofol Farmak mozna stosowac do infuzji w postaci nierozcienczonej ze szklanych
pojemnikéw lub po rozcienczeniu glukoza 50 mg/mL (5%) (do infuzji dozylnej) z workow
infuzyjnych z PVC lub szklanych butelek infuzyjnych.

Rozcienczenia, ktore nie moga przekracza¢ 1 do 5 (2 mg propofolu na mL), nalezy przygotowacé w
sposob aseptyczny bezposrednio przed podaniem i zuzy¢ w ciggu 6 godzin od przygotowania.
Zaleca si¢, aby w przypadku stosowania rozcienczonego leku Propofol Farmak objetos¢ glukozy
50 mg/mL (5%) usunigtej z worka infuzyjnego podczas procesu rozcienczania zostata catkowicie
zastgpiona emulsja leku Propofol Farmak (patrz Tabela 1).

Propofol Farmak mozna podawac¢ przez trojnik typu Y blisko miejsca wstrzyknigcia w formie infuzji
nastepujacych lekow:

o Roztwor glukozy 50 mg/mL (5%) do infuz;ji;

o Roztwor chlorku sodu 9 mg/mL (0,9%) do infuzji;

. Glukoza 40 mg/mL (4%) z chlorkiem sodu 1,8 mg/mL (0,18%) roztworem do infuzji.

Propofol Farmak 10 mg/mL mozna wst¢pnie zmiesza¢ z alfentanylem do wstrzykiwan zawierajagcym
500 mikrograméw/mL alfentanylu w stosunku 20:1 do 50:1 v/v.

Mieszanki nalezy przygotowaé w sposob sterylny i zuzy¢ w ciggu 6 godzin od przygotowania.

W celu zlagodzenia bolu podczas pierwszego wstrzyknigcia, produkt Propofol Farmak 10 mg/mL
mozna zmiesza¢ z roztworem lidokainy do wstrzykiwan niezawierajacym srodkow konserwujacych
0,5% lub 1%; (patrz Tabela 1).

Tabela 1
Rozcienczanie i jednoczesne podawanie leku Propofol Farmak 10 mg/mL z innymi produktami
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leczniczymi lub plynami infuzyjnymi (patrz punkt 4.2).

Sposob Dodatek Iub Przygotowanie Srodki ostroznosci
dawkowania | rozcienczalnik
Wstepne Roztwér glukozy Zmieszac 1 czg$¢ leku Propofol | Przygotowac
mieszanie 50 mg/mL (5%) do Farmak z 1-4 cze$ciami aseptycznie
infuzji roztworu glukozy do infuzji o bezposrednio przed
stezeniu 50 mg/mL (5%) w podaniem.
workach infuzyjnych z PVC lub | Mieszanina jest
szklanych butelkach stabilna do 6 godzin.
infuzyjnych. W przypadku
rozcienczania w workach z PVC
zaleca si¢, aby worek byt pelny
1 aby roztwor byt przygotowany
poprzez pobranie pewnej
objetosci ptynu infuzyjnego i
zastgpienie go taka sama
objetoscia leku Propofol
Farmak.
Zastrzyk Zmiesza¢ 20 czesci leku Przygotowac
chlorowodorku Propofol Farmak z 1 czgscia mieszaning w sposob
lidokainy (0,5% lub 0,5% Iub 1% roztworu aseptyczny
1% bez chlorowodorku lidokainy do bezposrednio przed
konserwantow) wstrzykiwan. podaniem. Uzywacé
wylacznie do
indukcji.
Zastrzyk Alfentanylu | Zmiesza¢ Propofol Farmak z Przygotowac
(500 mikrograméw/mL)| alfentanylem do wstrzykiwan w | mieszaning w sposob
proporcji od 20:1 do 50:1 v/v. aseptyczny; zuzy¢ w
ciggu 6 godzin od
przygotowania.

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Farmak International Sp. z o.0.

ul. Koszykowa 65

00-667 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 28708

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 05/02/2025
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

24/09/2025
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