CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Etomidate-Lipuro, 2 mg/ml, emulsja do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jeden ml emulsji do wstrzykiwan zawiera 2 mg etomidatu (Etomidatum).
Jedna amputka zawiera 20 mg etomidatu w 10 ml emulsji do wstrzykiwan.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:

Jedna amputka (10 ml) emulsji do wstrzykiwan zawiera:
Olej sojowy 1,0g

S6d (w postaci sodu oleinianu) 0,23 mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Emulsja do wstrzykiwan.

Mleczno-biata emulsja typu ,,olej w wodzie”.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Etomidate-Lipuro 2 mg/ml jest wskazany do wprowadzania do znieczulenia ogdlnego.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Produkt Etomidate-Lipuro 2 mg/ml moze by¢ podawany wylacznie przez lekarza umiejgcego
wykona¢ intubacje dotchawicza i dysponujacego sprzetem do resuscytacji.

Dawkowanie

Dawki musza by¢ dostosowane odpowiednio do indywidualnych reakcji pacjenta i klinicznego efektu
dziatania leku.

Nalezy przestrzegac ponizszych instrukcji dawkowania:

Ogolnie: bezpieczna dawka nasenna miesci si¢ w zakresie: od 0,15 do 0,3 mg etomidat/kg masy ciata,
co odpowiada od 0,075 do 0,15 ml Etomidate—Lipuro/kg masy ciata.

Dzieci powyzej 6 miesigca zycia i mlodziez w wieku do 15 roku zycia oraz osoby starsze

otrzymuja pojedyncza dawke od 0,15 do 0,2 mg etomidatu/kg masy ciata, co odpowiada od 0,075 do
0,1 ml Etomidate—Lipuro/kg masy ciata. U pacjentéw nalezacych do wymienionych grup wiekowych
doktadna dawke nalezy dostosowa¢ do efektow klinicznych dziatania leku.

U pacjentéw z marskos$cig watroby oraz leczonych wczesniej lekami neuroleptycznymi dawke nalezy
zmniejszyc.




W celu unikniecia zbyt wolnej dyfuzji produktu Etomidate-Lipuro 2 mg/ml w mézgu u pacjentéw
z jawng padaczka lub podwyzszong tendencjg do drgawek, produkt Etomidate-Lipuro 2 mg/ml nalezy

wstrzykiwac szybko, tj. w przeciagu kilku sekund. Dobra dostgpno$¢ biologiczna i szybka dystrybucja
etomidatu w mozgu zapobiegaja wystepowaniu drgawek.

W przypadku zastosowania produktu w celu przerwania stanu padaczkowego lub serii napadow
padaczkowych nalezy szybko, tj. w ciggu 10 sekund, wstrzykna¢ odpowiednig dawke etomidatu

(0,3 mg/kg masy ciata, odpowiadajacg 0,15 ml produktu Etomidate-Lipuro). W razie potrzeby dawke
tag mozna podac¢ kilka razy.

Sposéb 1 droga podawania

Produkt Etomidate-Lipuro 2 mg/ml nalezy wylacznie podawaé dozylnie, z zasady powoli (pojedyncza
dawka w ciagu ok. 30 sekund), w razie potrzeby dawke mozna podzieli¢ na kilka czesci. Jesli
uprzednio nie podano pacjentowi fentanylu, podczas wstrzykiwania nierozcienczonego produktu
Etomidate-Lipuro 2 mg/ml do matych zyt pojawia si¢ tagodny bol. Dlatego nalezy podawac produkt
do wigkszych zyt.

Nalezy unika¢ wstrzyknig¢ dotetniczych, gdyz istnieje ryzyko spowodowania martwicy przez
etomidat podawany dotetniczo.

Wstrzykiwanie poza zyte moze spowodowac silny bol.

Przed podaniem produktu Etomidate-Lipuro 2 mg/ml nalezy zastosowa¢ odpowiednig premedykacje
w celu uniknigcia mioklonii. Zalecane jest podanie benzodiazepin, np. diazepamu, ktéry moze by¢
wstrzykiwany domig$niowo na okoto 1 godzing lub dozylnie na 10 minut przed podaniem produktu
Etomidate-Lipuro 2 mg/ml.

Wigcej informacji, patrz punkty 6.2 1 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na etomidat, soje¢, orzeszki ziemne lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1 (patrz takze punkt 4.8).

Nie nalezy stosowac u noworodkéw i niemowlat do szostego miesigca zycia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne ostrzezenia

Produkt Etomidate-Lipuro 2 mg/ml nalezy podawa¢ wylacznie dozylnie.

Po podaniu produktu Etomidate-Lipuro 2 mg/ml moze wystapi¢ niewielki i przejsciowy spadek

ci$nienia krwi, spowodowany redukcja oporu obwodowego. W przypadku pacjentéw ostabionych
z ryzykiem niedoci$nienia nalezy zastosowac nastepujace srodki ostroznosci:

1. Przed wprowadzeniem do znieczulenia, nalezy zapewni¢ dostgp dozylny na potrzeby kontroli
objetosci krwi krazacej.

2. Nalezy w miare mozliwosci unika¢ stosowania innych $rodkow znieczulajacych.

3. W trakcie wprowadzania do znieczulenia pacjent winien leze¢ na plecach.

4. Produkt nalezy wstrzykiwa¢ powoli (np. 10 ml na minute).

Etomidat hamuje biosynteze steroidow w korze nadnerczy. Pojedyncze indukujace dawki etomidatu
mogg prowadzi¢ do przemijajacej niewydolnosci nadnerczy i zmniejszenia st¢zenia kortyzolu
w surowicy (patrz punkt 5.1).

O ile jest to uzasadnione, w przypadku pacjentow w stanie cigzkiego stresu, w szczego6lnosci

w przypadku zaburzen czynnosci kory nadnerczy, rozwazy¢ nalezy dodatkowe zastosowanie
egzogennego kortyzolu (np. 50 — 100 mg hydrokortyzonu). W takich przypadkach stymulowanie
czynnosci nadnerczy z uzyciem ACTH jest bezcelowe.



Przedtuzajace zahamowanie endogennego kortyzolu i aldosteronu mogg wystepowac jako
bezposrednie nastgpstwo etomidatu podawanego w infuzji ciaglej lub w dawkach wielokrotnych.
W zwigzku z tym nalezy unika¢ podawania etomidatu w celu podtrzymania znieczulenia. W takich
przypadkach stymulowanie czynnosci nadnerczy z uzyciem ACTH jest bezcelowe.

Etomidat nalezy stosowac z ostrozno$cig u pacjentow w stanie krytycznym, w tym u pacjentow
Z posocznicay.

U pacjentéw z marsko$cia watroby oraz leczonych wcze$niej lekami neuroleptycznymi, opiatami lub
lekami uspokajajacymi dawke nalezy zmniejszy¢.

Moga wystapi¢ spontaniczne ruchy jednej lub kilku grup migéni, w szczeg6lnosci w przypadku braku
premedykacji (patrz punkt 4.8). Ruchy te przypisuje si¢ rozhamowaniu podkorowemu (patrz punkt
5.1). Ruchy te mozna w znacznym stopniu wyeliminowa¢ podajac pacjentowi dozylnie, na 1-2 minuty
przed wstrzyknigciem produktu Etomidate-Lipuro 2 mg/ml, fentanyl z diazepamem (patrz takze punkt
4.2).

W trakcie podawania produktu Etomidate-Lipuro 2 mg/ml, szczegdlnie w przypadku wstrzykiwania
nierozcienczonego produktu do matej zyly, odnotowywano mioklonie i b6l w miejscu wstrzykiwania.
Mozna temu w znacznym stopniu zapobiec podajac pacjentowi dozylnie, na 1-2 minuty przed
wprowadzeniem do znieczulenia, odpowiedni opioid, np. fentanyl. Aby unikna¢ ryzyka miejscowego
bolu, produkt nalezy podawac do duzych zyt.

Z uwagi na ryzyko zmniejszonego rzutu serca zgltaszane w przypadku dawek wigkszych niz zalecane,
produkt Etomidate-Lipuro 2 mg/ml nalezy podawa¢ z zachowaniem szczegolnej ostroznosci
pacjentom w podesztym wieku (patrz punkt 4.2).

Badania na zwierzetach wykazaty, ze produkt Etomidate-Lipuro 2 mg/ml posiada potencjat
porfirogeniczny. W zwiazku z tym nie nalezy go podawac pacjentom z zaburzeniami dziedzicznymi
biosyntezy hemu, chyba ze nie ma bezpieczniejszego zamiennika.

Srodki ostroznosci dotyczqce stosowania

W zwiazku z tym, ze produkt Etomidate-Lipuro 2 mg/ml nie dziata przeciwbolowo, w trakcie
zabiegoéw chirurgicznych stosowaé nalezy odpowiednie srodki przeciwbolowe. W przypadku
krotkotrwatego znieczulenia nalezy podac silny lek przeciwbolowy, np. fentanyl, na 1-2 minuty przed
wprowadzeniem do znieczulenia (patrz punkt 4.2). Nalezy zapoznac¢ si¢ z informacjami
zamieszczonymi w punkcie 4.5 1 6.

Etomidate-Lipuro 2 mg/ml moze by¢ podawany wylacznie przez lekarza umiejacego wykonac
intubacje dotchawicza.
W trakcie stosowania produktu Etomidate-Lipuro 2 mg/ml nalezy zapewni¢ dostgpno$¢ sprzetu do

resuscytacji w zwiazku z ryzykiem depresji oddechowe;j i bezdechu.

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

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dziatanie nasenne etomidatu moze ulec nasileniu wskutek dziatania:

o lekéw neuroleptycznych,
. opioidow,

o lekéw uspokajajacych,

o alkoholu.

Wprowadzaniu do znieczulania z wykorzystaniem etomidatu moze towarzyszy¢ niewielka
1 przejsciowa redukcja oporu obwodowego, ktéra moze nasila¢ wptyw innych produktow
obnizajacych cis$nienie krwi.



Alfentanyl

Jednoczesne podawanie etomidatu i alfantenylu moze skraca¢ okres pottrwania etomidatu do okoto
29 minut. W zwiazku z tym, Ze st¢zenie etomidatu moze spas¢ ponizej progu znieczulenia, nalezy
zachowa¢ ostrozno$¢ w przypadku jednoczesnego podawania tych produktow.

Fentanyl

Po dozylnym podaniu fentanylu 2-3 krotnemu zmniejszeniu ulega catkowity klirens osocza oraz
objetos¢ dystrybucji etomidatu, bez zmiany okresu pottrwania. W przypadku jednoczesnego
podawania dozylnego etomidatu i fentanylu, konieczne moze by¢ zmniejszenie dawki etomidatu.

Ketamina
Wydaje sie, ze jednoczesne podawanie etomidatu i ketaminy nie ma znaczgcego wplywu na stgzenie
osocza lub farmakokinetyczne parametry ketaminy, czy jej gldownego metabolitu, norketaminy.

Adrenergiczne blokery nerwowe, alfa-adrenolityki
Laczenie ze §rodkami do znieczulania ogdlnego prowadzi do zwigkszenia efektu hipotensyjnego tych
substanc;ji.

Antagonisci kanatu wapniowego (werapamil, diltiazem)
Laczenie ze §rodkami do znieczulania ogdlnego prowadzi do zwigkszenia efektu hipotensyjnego oraz
do op6znienia przedsionkowo-komorowego.

Inhibitory monoaminooksydazy (MAOI)
Z uwagi na niebezpieczenstwo interakcji pomiedzy srodkami do znieczulania ogélnego i MAOI,
przyjmowania MAOI nalezy zaprzesta¢ na 2 tygodnie przed zabiegiem.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza
Bezpieczenstwo stosowania produktu Etomidate-Lipuro 2 mg/ml w trakcie cigzy nie zostato jeszcze

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

Po podawaniu dawek toksycznych samicom szczurow, stwierdzono spadek wskaznika
przezywalno$ci.

Produkt Etomidate-Lipuro 2 mg/ml mozna podawa¢ kobietom w ciazy wylacznie w przypadku, kiedy
potencjalne korzysci dla matki uzasadniajg ryzyko, na jakie narazony moze by¢ ptod.

Etomidat przechodzi do tozyska, kiedy jest uzywany do znieczulen w potoznictwie. Punktacja w skali
Apgar noworodkow, ktoérych matki przyjmowaty etomidatu, jest porownywalna z wynikami
uzyskanymi przez noworodki, ktorych matki przyjmowaly inne $rodki nasenne.

W przypadku noworodkow, ktorych matki przyjmowaty etomidatu, zaobserwowano przejSciowy,
trwajacy okolo 6 godzin spadek stezenia kortyzolu. Zmniejszone wartosci miescity si¢ w granicach
normy.

Karmienie piersia

Etomidat przenika do mleka ludzkiego. Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ w przypadku podawania
produktu Etomidate-Lipuro 2 mg/ml matkom karmigcym.

Jesli produkt Etomidate-Lipuro 2 mg/ml musi by¢ podawany w okresie laktacji, nalezy przerwaé
karmienie piersig na co najmniej 24 godziny od podania etomidatu; uzyskane w tym czasie mleko
nalezy wyrzucic.

4.7 Wplyw na zdolnos$é prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Etomidat wywiera znaczny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Nie zaleca si¢ obstugiwania potencjalnie niebezpiecznych maszyn ani prowadzenia pojazdow

w okresie 24 godzin po podaniu tego produktu.

Czas potrzebny do przywrdcenia normalnego poziomu czujnosci moze r6zni¢ si¢ w zaleznosci od
czasu trwania zabiegu, calkowitej wielkoSci zastosowanej dawki oraz stosowanych jednoczes$nie



lekéw. Decyzja o zezwoleniu na prowadzenie pojazdéw lub obstugiwanie maszyn musi zosta¢ podjeta
przez lekarza oceniajgcego stan pacjenta po ustapieniu znieczulenia.

4.8 Dzialania niepozadane

Podobnie jak wigkszo$¢ anestetykow o dziataniu ogdlnym, etomidat wptywa na funkcje uktadu
oddechowego i uktadu krazenia. Podobnie jak inne anestetyki o dzialaniu ogélnym, etomidat moze
wywotywa¢ mimowolne ruchy migsniowe. Poza tym, etomidat czesto wptywa na czynno$¢ kory
nadnerczy.

Zastosowano nastgpujaca terminologie czgstosci wystepowania:

Bardzo czesto: (>1/10);

Czesto: (>1/100 do <1/10);

Niezbyt czgsto: (>1/1000 do <1/100);

Rzadko: (>1/10 000 do <1/1000);

Bardzo rzadko: (<1/10 000);

Czestos$¢ nieznana: (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja Niepozadane dzialania
ukladow i narzadow Czestos¢ wystepowania
Bardzo Czesto Niezbyt czesto | Rzadko Czestos¢
czesto nieznana
Zaburzenia ukladu Nadwrazliwo$¢!
immunologicznego (jak wstrzas
anafilaktyczny,
reakcja
anafilaktyczna,
reakcja
anafilaktoidalna)
Zaburzenia Zmniejszenie Niedoczynnosé¢
endokrynologiczne stezenia kory nadnerczy
kortyzolu
Zaburzenia ukladu Dyskinezy Mioklonie Hipertonia, Drgawki (w
nerwowego mimowolne tym napady
skurcze uogo6lnione)
migsni,
oczoplas,
dreszcze
Zaburzenia serca Bradykardia, Zatrzymanie
dodatkowe akcji serca,
skurcze serca, catkowity blok
komorowe przedsionkowo-
przyspieszone komorowy
bicie serca
Zaburzenia Niedoci$nienie | Nadcisnienie Wstrzas
naczyniowe tetnicze
Zaburzenia ukladu Bezdech?, Depresja Skurcz Depresja
oddechowego, hipowentylacja, oddechowa, krtani oddechowa?,
klatki piersiowej swist krtaniowy czkawka, skurcz oskrzeli
i Srodpiersia kaszel (w tym skurcz
prowadzacy do
zgonu)
Zaburzenia zolgdka Wymioty, Nadmierne
i jelit nudnosci wydzielanie
sliny




Zaburzenia skory Wysypka Rumien Zespot
i tkanki podskornej Stevensa-
Johnsona,
pokrzywka
Zaburzenia Sztywnos¢ Szczekoscisk
mie$niowo- migéni
szkieletowe i tkanki
lacznej
Zaburzenia ogdlne Bo6l w miejscu
i stany w miejscu wstrzyknigcia
podania
Urazy, zatrucia Komplikacje
i powiklania po Zwigzane ze
zabiegach znieczuleniem,
wydtuzony
proces
wybudzania sig,
nicodpowiednie
znieczulenie,
wymioty

1) Po podaniu etomidatu obserwowano przypadki uwalniania histaminy.

Produkt Etomidate-Lipuro 2 mg/ml zawiera olej sojowy, ktéry w bardzo rzadkich przypadkach moze
powodowac ci¢zkie reakcje alergiczne.

2) Depresja oddechowa i bezdech mogg wystapi¢ w szczegdlnosci po podaniu wigkszych dawek
etomidatu w potaczeniu z lekami przeciwdepresyjnymi. U pacjentow w wieku 55 lat i starszych
depresja oddechowa 1 bezdech mogg pojawic si¢ w szczegolnosci w przypadku dawek wiekszych niz
zalecana maksymalna dawka 0,2 mg etomidatu na kg masy ciata.

Zglaszanie 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 zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy

Przedawkowanie etomidatu podawanego w bolusie wydtuza okres snu i moze prowadzi¢ do depresji
oddechowej, a takze do zatrzymania oddechu. W takich sytuacjach konieczne jest wspomaganie
oddychania.

W takich wypadkach obserwowano takze przypadki niedocis$nienia.

Przedawkowanie moze tez prowadzi¢ do depresji wydzielania korowego. Mozna to wigzaé

z dezorientacja i op6znionym procesem wybudzania.

Leczenie

Leczenie uzaleznione jest od natury i cigzkos$ci objawdw, w tym, w razie konieczno$ci wspomaganie
oddychania.

W uzupetnieniu do wspomagania oddychania (np. respiracja) konieczne moze okaza¢ si¢ podanie
50-100 mg hydrokortyzonu (nie ACTH).


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

Dostepne musi by¢ wyposazenie oraz leki wymagane zwykle w przypadku wykonywania procedury
znieczulenia ogdlnego.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki do znieczulania ogolnego.
Kod ATC: NO1A X07.

Mechanizm dzialania, efekty farmakodynamiczne

Efekt dziatania etomidatu pojawia si¢ bardzo szybko, dziatanie nasenne jest krotkie w wyniku
redystrybucji i degradacji metabolicznej. Pojedyncza dawka 0,3 mg/kg masy ciata prowadzi w ciggu
30-60 sekund do utraty przytomno$ci i anestezji trwajacej 3-5 minut.

Inne efekty farmakologiczne

Etomidat hamuje czynno$¢ wydzielnicza nadnerczy. Etomidat hamuje produkcj¢ kortyzolu

w komorkach nadnerczy na drodze catkowicie odwracalnego blokowania syntezy steroidowej enzymu
11-beta-hydroksylazy. Hamowanie syntezy kortyzolu nie reaguje na podanie ACTH i moze trwa¢ do
8 godzin po podaniu pojedynczej dawki 0,3 mg etomidatu na kilogram masy ciata. Zahamowanie
syntezy kortyzolu jest odwracalne i zalezy od stezenia etomidatu w osoczu.

Wystepowanie mimowolnych ruchéw migsni po podaniu etomidatu zwigzane jest z odhamowaniem
fizjologicznych pobudzen z migdzymoézgowia; sa one podobne do mioklonii wystepujacych podczas
snu fizjologicznego.

Stwierdzono, ze etomidat posiada wlasciwosci przeciwdrgawkowe oraz wywiera ochronny efekt na
komorki moézgowe chroniac je przed uszkodzeniem zwigzanym z niedotlenieniem.

Poniewaz etomidat nie dziala przeciwbolowo, w przypadku znieczulenia do zabiegow operacyjnych
nalezy poda¢ odpowiedni silny lek przeciwbolowy.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
W zwiazku z tym, ze Etomidate-Lipuro 2 mg/ml jest podawany dozylnie, jego biodostepnos¢ wynosi
100%.

Dystrybucja
Po wstrzyknigciu etomidat szybko oddziela si¢ od czgsteczek emulsji thuszczowej, co mozna

stwierdzi¢ analizujac stezenie etomidatu w osoczu, ktore jest porownywalne z tym, jakie
zaobserwowac mozna w przypadku podawania wodnego roztworu etomidatu.

Wskaznik wigzania etomidatu z biatkami osocza (gtownie z albuminami) wynosi okoto 75%, jest
obnizony w przypadku niewydolnosci nerek lub chronicznego uszkodzenia watroby.

Etomidat jest bardzo szybko dystrybuowany do mézgu i innych tkanek.

Calkowita objetos¢ dystrybucji wynosi 4,5 1/kg.

Bardzo szybka dystrybucja z kompartmentu centralnego do obwodowego i do glgbokiego
kompartmentu obwodowego, a takze wysoki wskaznik eliminacji sprawiaja, ze st¢zenie etomidatu

w osoczu spada bardzo szybko przez okres 30 minut po podaniu pojedynczej dawki. Po uptywie tego
okresu stezenie w osoczu spada wolnie;j.



Biotransformacja i wydalanie

Pierwszym etapem biotransformacji jest hydroliza estru etylowego w watrobie. Niewielka cze$¢
etomidatu ulega N-dealkilacji oksydatywnej. Zaden z metabolitow etomidatu nie jest aktywny
farmakologicznie.

Pomimo wysokiego wskaznika ekstrakcji watrobowej zwigzanej z wolna redystrybucja etomidatu
z glebokiego kompartymentu obwodowego, okres poltrwania w fazie eliminacji jest wzglednie dtugi
(okres koncowego pottrwania w fazie eliminacji wynosi 2-5 godzin),

Okoto 75% catkowitej dawki etomidatu wydalana jest z moczem w ciggu 24 godzin, gtownie
w postaci metabolitow. Pozostate drogi wydalania sag mniej istotne.

Glowny metabolit wydalany z moczem (okoto 80%) to produkt hydrolizy etomidatu,
kwas R-(+)-1-(a-metylbenzyl)-5-imidazowegglowy. Zaledwie 2% etomidatu jest wydalane z moczem
W postaci niezmienionej.

Okres pottrwania czgsteczek thuszezu jest krotki.
Nie zaobserwowano kumulacji.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Opublikowane badania na zwierzgtach (w tym naczelnych) dotyczace stosowania dawek
powodujacych lekkie lub umiarkowane znieczulenie wykazuja, ze stosowanie srodkow
znieczulajagcych w okresie szybkiego wzrostu mézgu lub synaptogenezy, prowadzi do utraty komorek
W rozwijajacym si¢ mozgu, co moze by¢ zwigzane z przedtuzajacymi si¢ zaburzeniami funkcji
poznawczych. Znaczenie kliniczne tych nieklinicznych wynikow nie jest znane.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Olej sojowy

Triglicerydy kwasow ttuszczowych o sredniej dtugosci tancucha

Glicerol

Fosfolipidy jajeczne do wstrzykiwan

Sodu oleainian

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Produktu Etomidate-Lipuro 2 mg/ml nie wolno miesza¢ z innymi produktami.

6.3 OKkres waznosci

W nienaruszonym opakowaniu
2 lata

Po pierwszym otwarciu opakowania
Produkt nalezy zuzy¢ natychmiast, patrz punkt 6.6.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie zamrazad.
Ampulki nalezy przechowywac¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.



6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Ampuiki z bezbarwnego szkla, w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 10 amputek po 10 ml emulsji do wstrzykiwan.

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

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

Przed uzyciem nalezy wstrzasna¢ amputke, aby zapewni¢ rownomierne rozprowadzanie. Produkt
moze by¢ stosowany, jesli emulsja po wstrzasnigciu jest jednorodna i mleczno-biata. Jesli w ampuice
po wstrzasnieciu widoczne sa dwie warstwy, produkt nie nadaje si¢ do uzytku.

Nie stosowac, jesli ampulka jest uszkodzona.

Produkt Etomidate-Lipuro 2 mg/ml nie zawiera konserwantow przeciwbakteryjnych. W zwiazku

z tym, ze emulsje thuszczowe moga sprzyja¢ namnozeniu bakterii, nalezy natychmiast po otwarciu
ampultki pobra¢ emulsj¢ za pomoca strzykawki w warunkach aseptycznych, a nastepnie wstrzyknaé.
Niewykorzystang zawarto$¢ nalezy usunac.

Produkty podawane jednoczeénie z Etomidate-Lipuro 2 mg/ml, np. §rodek przeciwbdlowy, mozna

podawac kolejno przez t¢ sama lini¢ naczyniowa, po uprzednim przeptukaniu jej 0,9% NaCl, lub przez

oddzielna kaniule dozylna.

Etomidate-Lipuro 2 mg/ml mozna wstrzykiwaé¢ do drenu infuzyjnego izotonicznego chlorku sodu, po

uprzednim chwilowym wstrzymaniu infuzji.
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