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4.2

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Propofol Baxter, 20 mg/ml, emulsja do wstrzykiwan / do infuzji

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml emulsji do wstrzykiwan / do infuzji zawiera 20 mg propofolu.
Fiolka o pojemnosci 50 ml zawiera 1000 mg propofolu.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:
1 ml emulsji do wstrzykiwan / do infuzji zawiera: 50 mg oleju sojowego, oczyszczonego.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Emulsja do wstrzykiwan / do infuz;ji.
Biata, nieprzezroczysta emulsja typu olej w wodzie.

Osmolalno$¢: 250 do 390 mOsm/kg.

pH pomiedzy 6,00 a 8,50

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Propofol Baxter jest krotko dziatajgcym, dozylnym $rodkiem do znieczulenia ogdlnego
stosowanym:
e w celu indukcji i podtrzymania znieczulenia ogélnego u dorostych i dzieci w wieku powyzej 3 lat,
e w celu sedacji u wentylowanych mechanicznie pacjentéw w wieku powyzej 16 lat w warunkach
intensywnej opieki medycznej,
e w celu sedacji u dorostych i dzieci w wieku powyzej 3 lat poddawanych zabiegom chirurgicznym
i diagnostycznym, oddzielnie lub w potaczeniu ze znieczuleniem miejscowym lub regionalnym.

Dawkowanie i sposéb podawania

Produkt leczniczy Propofol Baxter moze by¢ podawany wytacznie przez lekarzy uprzednio
przeszkolonych w zakresie anestezjologii lub w ramach intensywnej opieki medycznej. Sedacja lub
znieczulenie produktem Propofol Baxter nie moze by¢ wykonywane przez te samg osobe, ktora wykonuje
zabieg chirurgiczny lub diagnostyczny.

Nalezy stale monitorowac czynno$¢ uktadu krazenia i oddechowego (np. EKG, pulsoksymetria).
Nalezy zapewni¢ staty, bezposredni dostep do standardowych urzadzen resuscytacyjnych stosowanych
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w przypadku ewentualnych zdarzen podczas znieczulania ogdlnego lub sedacji.

Dawkowanie nalezy dostosowa¢ indywidualnie uwzglgdniajac stosowang premedykacj¢ oraz reakcje
pacjenta.

Zwykle konieczne jest dodatkowe podanie lekow przeciwbolowych.
Nie zaleca si¢ podawania produktu Propofol Baxter w postaci powtarzanych wstrzyknieé ( bolus).

Znieczulenie ogélne u dorostych

Indukcja znieczulenia

W celu indukcji znieczulenia produkt Propofol Baxter podaje si¢ stopniowo (z szybkoscig 20-40 mg
propofolu co 10 sekund) przy uzyciu pompy infuzyjnej az do momentu wystapienia utraty §wiadomosci.

U wiekszoS$ci dorostych w wieku ponizej 55 lat wymagana dawka catkowita wynosi 1,5-2,5 mg propofolu
na kg masy ciata (kg mc.).

U pacjentow zakwalifikowanych do 111 i IV grupy ryzyka znieczulenia wedtug klasyfikacji ASA (ang.
American Society of Anesthesiologists), zwlaszcza z chorobg serca w przesztosci oraz u pacjentow w
podesztym wieku, moze zachodzi¢ konieczno$¢ zmniejszenia catkowitej dawki produktu Propofol Baxter
do 1 mg propofolu/kg me. W zwigzku z tym nalezy spowolni¢ infuzj¢ produktu Propofol Baxter (do okoto
20 mg propofolu co 10 sekund).

Podtrzymanie znieczulenia
W celu podtrzymania znieczulenia za pomoca wlewu ciagtego dawkg i szybkos¢ infuzji nalezy
dostosowac indywidualnie.

Zwykle dawka potrzebna do uzyskania zadowalajgcego poziomu znieczulenia wynosi 4-12 mg/kg mc. na
godzing.

W przypadku pacjentow w podesztych wieku w ogdlnie ztym stanie zdrowia lub pacjentéw z
hipowolemig oraz pacjentow zakwalifikowanych do III 1 IV grupy ryzyka znieczulenia wedtug
klasyfikacji ASA, dawka produktu Propofol Baxter moze by¢ zmniejszona do 4 mg propofolu/kg mc. na
godzing.

Znieczulenie ogdlne u dzieci w wieku powyzej 3 lat

Indukcja znieczulenia

W celu indukcji znieczulenia produkt Propofol Baxter nalezy podawa¢ stopniowo i powoli do momentu
wystgpienia objawow klinicznych wskazujacych na rozpoczecie znieczulenia. Dawke nalezy dostosowac
na podstawie wieku i (lub) masy ciata. U wigkszosci dzieci w wieku powyzej 8 lat dawka konieczna do
indukcji znieczulenia wynosi okoto 2,5 mg propofolu/kg me. W przypadku dzieci mtodszych wymagana
dawka moze by¢ wicksza (2,5-4 mg propofolu/kg mc. Mniejsze dawki sg zalecane dla pacjentow
zakwalifikowanych do 111 i IV grupy ryzyka znieczulenia wedtug klasyfikacji ASA (patrz punkt 4.4).

Podtrzymanie znieczulenia

Podtrzymanie wymaganej glebokosci znieczulenia mozna osiagnaé, podajac produkt Propofol Baxter w
postaci wlewu. Wymagane dawki r6znig si¢ znacznie migedzy pacjentami, jednak zadowalajacy stan
znieczulenia zwykle uzyskuje si¢ przy dawkach w zakresie 9-15 mg propofolu/kg mc.na godzing. W
przypadku dzieci mtodszych wymagana dawka moze by¢ wigksza.

Mniejsze dawki sg zalecane dla pacjentow zakwalifikowanych do 111 i IV grupy ryzyka znieczulenia
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wedlug klasyfikacji ASA (patrz punkt 4.4).
Nie ma jeszcze wystarczajacych informacji dotyczacych stosowania u dzieci w wieku ponizej 3 lat.

Sedacja pacjentow W wieku powyzej 16 lat podczas intensywnej opieki medycznej.

W celu wywotania sedacji u pacjentow wentylowanych mechanicznie podczas intensywnej opieki
medycznej, produkt Propofol Baxter powinien by¢ podawany w postaci ciggtej infuzji. Dawkowanie
nalezy dostosowac na podstawie wymaganego poziomu sedacji. Pozadany poziom sedacji mozna uzyskaé
zwykile stosujac dawke w zakresie 0,3—4,0 mg propofolu/kg mc. na godzing (patrz punkt 4.4).

Produkt Propofol Baxter nie moze by¢ stosowany w celu wywotania sedacji u pacjentoéw w wieku 16 lat i
mtodszych w ramach intensywnej opieki medycznej.

Nie zaleca si¢ podawania produktu Propofol Baxter przy pomocy systemu TCI (ang. Target Controlled
Infusion — infuzja sterowana docelowym stezeniem produktu leczniczego we krwi) w celu uzyskania
sedacji w ramach intensywnej opieki medyczne;j.

Sedacja dorostych w trakcie zabiegow chirurgicznych i diagnostycznych.

Podczas podawania produktu Propofol Baxter pacjent musi by¢ stale monitorowany w Kierunku objawow
obnizenia ci$nienia krwi, niedroznos$ci drog oddechowych i niedoboru tlenu, a pod r¢ka przez caly czas
powinien by¢ gotowy do uzycia standardowy sprzgt ratunkowy przeznaczony do zapobiegania
zdarzeniom.

W celu indukcji znieczulenia zasadniczo wymagana jest dawka 0,5-1,0 mg propofolu/kg masy ciata przez
1-5 minut. W celu podtrzymania znieczulenia dawkowanie okresla si¢ na podstawie pozadanego poziomu
sedacji i zasadniczo konieczne jest podanie dawek w przedziale 1,5-4,5 mg propofolu/kg mc. na godzing.

U pacjentow, zakwalifikowanych do 111§ IV grupy ryzyka znieczulenia wedtug klasyfikacji ASA, moze
by¢ konieczne zmniejszenie dawki i wolniejsze podawanie produktu leczniczego. Mniejsza dawka moze
by¢ réwniez konieczna u pacjentdéw w wieku powyzej 55 lat.

Uwaga

W przypadku pacjentow w podesztym wieku, w celu indukcji znieczulenia produktem Propofol Baxter
wymagane sg mniejsze dawki. Nalezy wzigé¢ pod uwage og6lny stan zdrowia i wiek pacjenta.
Zmniejszong dawke nalezy podawac wolniej i zwigksza¢ stopniowo w zaleznosci od reakcji pacjenta.

Nawet w przypadku stosowania produktu Propofol Baxter w celu podtrzymania znieczulenia i uzyskania
sedacji nalezy zmniejszy¢ szybkos¢ wlewu i docelowe stezenie propofolu we krwi. U pacjentéw
zakwalifikowanych do 111 i IV grupy ryzyka znieczulenia wedtug klasyfikacji ASA konieczne jest
dodatkowe zmniejszenie dawki i szybkosci wlewu. Pacjentom w podesztym wieku nie nalezy podawac
zadnych bolusow (pojedynczych lub wielokrotnych), poniewaz moze to doprowadzi¢ do depres;ji
krazeniowej i oddechowe;.

Sedacja dzieci w wieku powyzej 3 lat, podczas zabiegéw chirurgicznych i diagnostycznych
Dawkowanie i okresy pomi¢dzy podawaniem dawek nalezy okresli¢ na podstawie pozadanej gtebokosci
sedacji i odpowiedzi Klinicznej.

W przypadku wiekszosci pacjentéw z populacji dzieci i mtodziezy w celu wywotania sedacji wymagana
jest dawka 1-2 mg propofolu/kg mc.

Podtrzymanie sedacji uzyskuje si¢ poprzez stopniowe zwigkszanie dawki produktu Propofol Baxter w
postaci wlewu az do osiggniecia pozadanej glebokosci sedacji. W przypadku wiekszo$ci pacjentow
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4.3

wymagana dawka wynosi 1,5-9 mg propofolu/kg mc. na godzine.

U pacjentow zakwalifikowanych do I11'i IV grupy ryzyka znieczulenia wedtug klasyfikacji ASA
konieczne moze by¢ podawanie mniejszych dawek.

Produktu Propofol Baxter nie wolno stosowaé w celu wywolania sedacji u dzieci w wieku ponizej
16 lat w ramach intensywnej opieki medycznej.

Sposob podawania
Fiolki nalezy wstrzasna¢ przed uzyciem.

Produkt Propofol Baxter nie zawiera $rodkéw konserwujacych i moze stanowi¢ podtoze dla wzrostu
drobnoustrojow. Produkt leczniczy nalezy zacza¢ podawa¢ natychmiast po otwarciu.

Przez caly czas trwania infuzji nalezy przestrzegaé¢ zasad aseptyki w odniesieniu do produktu Propofol
Baxter i sprzetu infuzyjnego. Leki lub ptyny dodawane do linii infuzyjnej, przez ktora podawany jest
produkt Propofol Baxter, nalezy wprowadza¢ wytacznie w poblizu miejsca zatozenia wenflonu.

Nie podawac¢ produktu leczniczego Propofol Baxter przez systemy infuzyjne wyposazone w filtry
mikrobiologiczne.

Czas trwania infuzji produktu Propofol Baxter za pomoca jednego systemu infuzyjnego nie moze by¢
dtuzszy niz 12 godzin, tak jak w przypadku pozajelitowego podawania wszystkich rodzajéow emulsji
thuszczowych. Pod koniec trwania wlewu, ale nie pdzniej niz po 12 godzinach od jego rozpoczgcia
pozostata objeto$¢ produktu Propofol Baxter i system infuzyjny nie moga by¢ dtuzej uzywane. Jesli to
konieczne, system infuzyjny nalezy wymienic..

Produktu Propofol Baxter nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi do wstrzykiwan lub
infuzji. Jednakze, mozliwe jest jednoczesne podawanie propofolu razem z 5% roztworem glukozy

(50 mg/ml) do wstrzykiwan, 0,9% roztworem chlorku sodu (9 mg/ml) do wstrzykiwan lub potaczenia
chlorku sodu 1,8 mg/ml (0,18%) i roztworu glukozy 40/ml (4%) roztwor do wstrzykiwan oraz 10 mg/ml
(1%) roztworem lidokainy do wstrzykiwan, niezawierajagcym $rodkéw konserwujacych, poprzez trojnik w
poblizu miejsca wstrzyknigcia.

W celu ztagodzenia bolu w miejscu podania, nalezy wstrzykna¢ produkt Propofol Baxter do wiekszej zyty
lub mozna podac¢ roztwor lidokainy bezposrednio przed podaniem produktu Propofol Baxter.

Jesli leki zwiotczajace migsnie (typu atrakurium i miwakurium) podawane sg przez ten sam system
infuzyjny, co Propofol Baxter, system ten nalezy przeptukac przed ich podaniem.

Zawarto$¢ fiolki i stosowany system infuzyjny sg przeznaczone do jednorazowego uzycia U jednego
pacjenta.

Czas podawania
Produkt Propofol Baxter mozna podawac przez maksymalnie 7 dni.

Przeciwwskazania

Produktu Propofol Baxter nie nalezy stosowac:
e W przypadku nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynna, soje, orzeszki ziemne lub ktoragkolwiek



4.4

substancje pomocnicza Wymieniona w punkcie 6.1.
o w celu indukcji znieczulenia u dzieci w wieku ponizej 3 lat.
w celu wywotania sedacji u dzieci w wieku 16 lat lub mtodszych w ramach intensywnej
opieki medycznej (patrz punkt 4.4).

Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Podczas stosowania produktu Propofol Baxter w celu uzyskania sedacji podczas zabiegdéw chirurgicznych
i diagnostycznych pacjent musi by¢ stale monitorowany W kierunku pierwszych objawow obnizenia
ci$nienia krwi, niedroznosci drég oddechowych i niedoboru tlenu.

Podobnie jak w przypadku innych produktow leczniczych o dziataniu uspokajajacym, podczas stosowania
produktu Propofol Baxter do sedacji w trakcie zabiegow chirurgicznych moga U pacjenta wystapi¢ ruchy
mimowolne. Jest to szczegolnie niebezpieczne w trakcie zabiegdéw wymagajacych catkowitego
unieruchomienia pacjenta .

Zglaszano przypadki naduzywania i uzaleznienia od propofolu, gldéwnie posrod personelu medycznego.
Podobnie jak w przypadku wszystkich lekéw do znieczulenia ogdlnego, stosowanie propofolu bez
zapewnienia ochrony drég oddechowych moze spowodowaé zagrazajace zyciu powiktania.

Przed przeniesieniem pacjenta na oddziat (lub wypisaniem pacjenta do domu) po zastosowaniu produktu
Propofol Baxter koniecznie nalezy odczekaé przez pewien czas i upewnic si¢, ze pacjent jest w petni
wybudzony.

W pojedynczych przypadkach, zastosowanie produktu Propofol Baxter, moze spowodowa¢ wydtuzenie
czasu wybudzania, ktéremu moze towarzyszy¢ zwigkszone napigcie miesniowe. Wystepowanie tego
objawu zalezy od tego, czy pacjent byt wcze$niej przytomny.

Wprawdzie wybudzenie nastepuje samoistnie, ale stan pacjenta przed wybudzeniem nalezy kontrolowaé
ze szczeg6lng uwaga.

Zmniejszenie $wiadomo$ci wywotane przez produkt Propofol Baxter zwykle nie utrzymuje si¢ dtuzej niz
12 godzinach. Nalezy wzia¢ pod uwagg dziatanie produktu Propofol Baxter, rodzaj zabiegu, stosowane
jednoczesnie leki, wiek i stan pacjenta, udzielajac porady w zakresie:
e obecnosci osoby towarzyszacej pacjentOwi przy opuszczaniu przez niego miejsca podania
propofolu;
e czasu powrotu do wykonywania zadan wymagajacych umiejetnosci lub ryzykownych, takich jak
prowadzenie pojazdow;
e stosowania innych $rodkow, ktore mogg mie¢ dziatanie uspokajajace (tj. benzodiazepiny, opiaty,
alkohol).

Podobnie jak w przypadku innych podawanych dozylnie anestetykow, produkt Propofol Baxter nalezy
podawac wolniej niz zwykle i stosowac ze szczegdlng ostroznoscia u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci
serca, uktadu oddechowego, nerek i watroby, hipowolemiag lub w ztym stanie ogoélnym (patrz punkt 4.2).

Jesli to mozliwe, przed podaniem produktu Propofol Baxter nalezy wyréwna¢ niewydolnos¢ serca,
krazeniows lub ptucna, a takze hipowolemig.

U pacjentow z cigzkim urazem serca Propofol Baxter nalezy podawac z odpowiednig ostroznos$cig i w
potaczeniu z intensywnym monitorowaniem.

Znaczny spadek ci$nienia krwi moze wymagac¢ podania substytutow osocza, by¢ moze lekow zwezajacych
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naczynia krwionos$ne, i wolniejszego podawania produktu Propofol Baxter. U pacjentdéw ze zmniejszong
perfuzja wiencowa lub moézgowa lub z hipowolemig nalezy wzig¢ pod uwage mozliwos¢ znacznego
spadku ci$nienia tetniczego.

Klirens propofolu zalezy od przeptywu krwi. Dlatego, jednoczesne podawanie lekéw zmniejszajacych
pojemno$¢ minutowa serca zmniejsza rowniez klirens propofolu.

Propofol nie ma dziatania wagolitycznego. Stosowanie byto zwigzane z wystgpowaniem bradykardii z
czasami ciezkimi nastepstwami (zatrzymanie akcji serca). Nalezy rozwazy¢ dozylne podanie leku
przeciwcholinergicznego przed wprowadzeniem lub podczas podtrzymywania znieczulenia, zwtaszcza w
sytuacjach, gdy prawdopodobnie przewaza napigcie nerwu btednego lub gdy produkt Propofol Baxter jest
stosowany razem z lekami, ktore mogg wywota¢ bradykardie.

Stosowanie produktu Propofol Baxter u pacjentdow z padaczka, moze spowodowaé wywotanie napadu
drgawkowego.

Przed wielokrotnym lub dtuzszym (trwajacym ponad 3 godziny) stosowaniem propofolu u matych dzieci
(w wieku ponizej 3 lat) i kobiet w cigzy nalezy rozwazy¢ korzysci i ryzyko zwigzane z planowanym
zabiegiem, poniewaz istnieja doniesienia z badan przedklinicznych o neurotoksycznosci (patrz punkt 5.3).

Dzieci i mtodziez
Nie zaleca si¢ stosowania produktu Propofol Baxter u noworodkow, poniewaz ta grupa pacjentéw nie
zostata wystarczajgco przebadana.

Dane farmakokinetyczne (patrz punkt 5.2) wskazuja, ze klirens propofolu u noworodkéw jest znacznie
zmniejszony i stwierdzono bardzo duza zmienno$¢ osobniczg. Podanie dawek zalecanych dla starszych
dzieci mogtoby spowodowa¢ przedawkowanie, co prowadzi do cigzkiej depresji krazeniowo-oddechowej
(patrz punkt 4.8).

Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Propofol Baxter u dzieci w wieku ponizej 3 lat, poniewaz
dawke 20 mg/ml trudno jest odpowiednio zwigksza¢ u matych dzieci ze wzgledu na potrzebne bardzo
male ilosci produktu leczniczego.

Propofolu nie mozna stosowa¢ w celu wywotania sedacji u pacjentow w wieku 16 lat lub mtodszych
podczas intensywnej opieki medycznej, poniewaz nie wykazano bezpieczenstwa ani skutecznosci
propofolu stosowanego do sedacji w tej grupie wiekowej (patrz punkt 4.3).

Porady dotyczace postgpowania na oddziale intensywnej opieki medycznej

Stosowanie wlewdw z emulsjg propofolu w celu wywotania sedacji w ramach intensywnej opieki
medycznej wigze si¢ z szeregiem zaburzen metabolicznych i niewydolnoscig narzadéw, ktore moga
prowadzi¢ do zgonu.

Ponadto istniejg doniesienia 0 facznym wystepowaniu nastepujacych dziatan niepozadanych:

kwasicy metabolicznej, rabdomiolizy, hiperkaliemii, hepatomegalii, niewydolnosci nerek, hiperlipidemii,
arytmii serca, zmiany w zapisie EKG typu zesp6t Brugadéw (uniesienia odcinka ST w ksztatcie siodta lub
namiotu w prawej elektrodzie przedsercowej [V1-V3] i ujemny zatamek T) i (lub) szybko postgpujacej
niewydolnosci serca, zazwyczaj nieodpowiadajaca na inotropowe leczenie podtrzymujace.

Potgczenie tych zdarzen jest nazywane réwniez ,,zespotem popropofolowym”.

Zdarzenia te najczgsciej obserwowano u pacjentdw z cigzkimi urazami glowy oraz u dzieci z zakazeniami
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4.5

drog oddechowych, ktore otrzymaty wigksze dawki niz przewidywane dla dorostych, w celu sedacji
podczas intensywnej opieki medycznej .

Wydaje sie, ze glownymi czynnikami ryzyka wystapienia tych zdarzen sg: zmniejszenie ilo$ci tlenu
dostarczanego do tkanek, cigzki uraz neurologiczny i (lub) posocznica; stosowanie duzych dawek jednego
lub wigcej z wymienionych lekow: leki zwezajace naczynia krwionosne, steroidy, leki inotropowe i (lub)
propofol (zwykle w dawkach powyzej 4 mg propofolu/kg mc. na godzing przez ponad 48 godzin).

Lekarz przepisujacy propofol powinien by¢ swiadomy mozliwo$ci wystgpienia dziatan niepozadanych

U pacjentow z opisanymi powyzej czynnikami ryzyka i natychmiast przerwac stosowanie propofolu,

jesli wystapia powyzsze objawy. Dawke wszystkich lekow uspokajajacych i lekow stosowanych podczas
intensywnej opieki medycznej nalezy zwigkszac stopniowo w celu utrzymania optymalnych parametrow
podazy tlenu i parametréw hemodynamicznych. Podczas modyfikacji leczenia u pacjentow ze
zwigkszonym ci$nieniem $rédczaszkowym nalezy zastosowac odpowiednie metody w celu podtrzymania
przepltywu moézgowego. Lekarz prowadzacy powinien upewnic si¢, aby nie stosowaé dawek wigkszych
niz 4 mg propofolu/kg masy ciata na godzine.

Nalezy zachowac szczeg6lng ostrozno$¢ u pacjentdow z zaburzeniami metabolizmu thuszczéw oraz
Z innymi schorzeniami wymagajacymi zachowania ostroznosci podczas stosowania emulsji thuszczowych.

Jesli produkt Propofol Baxter stosuje si¢ u pacjentéw ze szczegdlnym ryzykiem nadmiernego obcigzenia
lipidami, zaleca si¢ kontrolowanie u nich stgzenia lipidow we krwi. Jesli monitorowanie wykaze
niewystarczajace usuwanie substancji thuszczowych z organizmu, podawanie produktu Propofol Baxter
nalezy odpowiednio dostosowywac. W przypadku pacjentdow, ktorzy jednoczesnie otrzymuja zywienie
pozajelitowe, nalezy wzia¢ pod uwagg ilos¢ lipidow podanych w wyniku zastosowania produktu Propofol
Baxter. 1,0 ml produktu Propofol Baxter zawiera 0,1 g tluszczu.

Dodatkowe $rodki ostroznosci

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas leczenia pacjentéw z zaburzeniami mitochondrialnymi. Gdyz
mozliwe jest u nich zaostrzenie choroby w wyniku znieczulenia, operacji i zabiegdw w oddziale
intensywnej opieki medycznej. U pacjentow tych zaleca si¢ utrzymywanie prawidtowej cieploty ciata,
podawanie weglowodanow i odpowiednie nawodnienie . Wczesne objawy zaostrzenia zaburzen
mitochondrialnych i zespotu popropofolowego moga by¢ podobne.

Produkt Propofol Baxter nie zawiera srodkow konserwujgcych i moze stanowi¢ podtoze dla wzrostu
drobnoustrojow.

Jesli Propofol Baxter jest podawany w polaczeniu z lidokaing, nalezy zaznaczy¢, ze lidokainy nie mozna
podawac pacjentom z dziedziczng ostrg porfirig.

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w jednej fiolce, to znaczy uznaje si¢ go za
,»wolny od sodu”.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produkt Propofol Baxter jest zgodny z innymi §rodkami znieczulajacymi (powszechnie uzywanymi do
premedykacji, blokujacymi przewodnictwo nerwowo-migsniowe, wziewnymi srodkami znieczulajacymi i
srodkami przeciwbolowymi, srodki do znieczulenia miejscowego). W przypadku znieczulenia
miejscowego moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki produktu Propofol Baxter. Nie zaobserwowano
zadnych objawow cigzkich interakcji. Niektore z wymienionych lekow moga obniza¢ ci$nienie krwi lub
powodowa¢ depresje oddechowa, a jednoczesne stosowanie produktu Propofol Baxter moze nasila¢ te
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4.6

4.7

4.8

dziatania niepozadane. U pacjentow leczonych ryfampicyng zglaszano znaczgce obnizenie ci$nienia krwi
po wprowadzeniu do znieczulenia z zastosowaniem propofolu.

W przypadku dodatkowego podania opiatow przed znieczuleniem cze$ciej moze wystgpi¢ bezdech i moze
on i trwa¢ dtuze;j.

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

Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Nie ustalono bezpieczenstwo stosowania propofolu u kobiet w cigzy. Dlatego produktu Propofol Baxter

nie nalezy stosowac u kobiet w ciazy chyba, ze jest to bezwzglednie konieczne. Propofol przenika przez
lozysko 1 moze hamowac¢ czynnos$ci zyciowe noworodkow (patrz rdéwniez punkt 5.3). Propofol mozna
stosowac¢ podczas zabiegu przerywania cigzy.

Nalezy unika¢ duzych dawek propofolu (powyzej 2,5 mg/kg me. do indukcji lub 6 mg/kg mc. na godzine
do podtrzymania znieczulenia).

Badania na zwierz¢tach wykazaty toksyczny wptyw na reprodukcje (patrz punkt 5.3).

Karmienie piersia

Badania z udziatem kobiet karmigcych piersig wykazaty, ze mate ilosci propofolu przenikaja do mleka
ludzkiego. Dlatego w ciggu 24 godzin po podaniu propofolu nie nalezy karmi¢ piersig. Pokarm
wydzielony w tym czasie nalezy usungc.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Po podaniu produktu Propofol Baxter pacjent powinien odpowiednio dtugo przebywa¢ pod obserwacja.
Pacjenta nalezy poinformowac, ze po zastosowaniu produktu Propofol Baxter zdolno$¢ wykonywania
skomplikowanych czynnosci, takich jak prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn, moze by¢ przez
pewien czas zaburzona. Takie dziatanie produktu Propofol Baxter zwykle nie wystepuja dtuzej niz

12 godzin (patrz punkt 4.4). Pacjent moze wroci¢ do domu tylko pod opieka innej osoby i nie moze pi¢
alkoholu.

Dzialania niepozadane

Wprowadzenie i podtrzymanie znieczulenia oraz sedacji z zastosowaniem propofolu przebiegaja zwykle
fagodne z niewielkimi objawami pobudzenia. Najcze$ciej zgtaszanymi dziataniami niepozgdanymi to
farmakologicznie przewidywane dziatania srodkoéw znieczulajacych/uspokajajacych, takie jak np.
niedocisnienie t¢tnicze 1 depresja oddechowa. Rodzaj, nasilenie i czesto§¢ wystgpowania tych objawow,
ktore obserwowano u pacjentéw w trakcie stosowania propofolu, zalezg od stanu zdrowia pacjenta,
rodzaju zabiegu i zastosowanych procedur operacyjnych lub leczniczych.

Czgstos¢ wystepowania dziatan niepozadanych okresla si¢ za pomoca nastepujacych kategorii:
Bardzo czgsto (= 1/10)

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

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

Rzadko (> 1/10 000 do < 1/1 000)



Bardzo rzadko (< 1/10 000)
Nieznana (cze¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

W szczegdlnosci obserwowano nastepujace dzialania niepozadane:

Klasyfikacja ukladow Czestosé Dzialania niepozadane
i narzadow

Zaburzenia uktadu Bardzo rzadko Ciczkie reakcje alergiczne (anafilaksja),

immunologicznego ktore moga obejmowac obrzegk
naczynioruchowy, skurcz oskrzeli, rumien i
niedocis$nienie

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

odzywiania hiperlipidemia®

Zaburzenia psychiczne Czesto$¢ nieznana Nastroj euforyczny w fazie wybudzania,

naduzywanie leku i uzaleznienie od niego®

Zaburzenia uktadu Czesto Spontaniczne ruchy i kurcze migéni podczas
nerwowego wprowadzania do znieczulenia, bol glowy w
fazie wybudzania

Rzadko [Uczucie zawrotow glowy, dreszczy i
odczuwanie zimna w fazie wybudzania, ruchy
przypominajgce napad padaczkowy, w tym
drgawki i opistotonus podczas indukcji
znieczulenia, w trakcie znieczulenia i podczas
wybudzania (bardzo rzadko op6znione o kilka
godzin do kilku dni)

Bardzo rzadko Nieprzytomno$¢ pooperacyjna (patrz punkt
4.4)

Czgsto$¢ nieznana Ruchy mimowolne
Zaburzenia serca Czesto Bradykardia!

Bardzo rzadko Obrzek ptuc

Czesto$¢ nieznana Arytmia®, niewydolno$¢ serca®’
Zaburzenia naczyniowe Czesto Niedoci$nienie tetnicze?

INiezbyt czesto Zakrzepica i zapalenie zyt




Zaburzenia uktadu
oddechowego, klatki
piersiowej i srodpiersia

Czesto

Hiperwentylacja i kaszel podczas
wprowadzania do znieczulenia, przemijajacy
bezdech podczas wprowadzania do
znieczulenia

INiezbyt czgsto

Kaszel podczas podtrzymywania znieczulenia

Rzadko

Kaszel w fazie wybudzania

Czgsto$¢ nieznana

Depresja oddechowa (zalezna od dawki)

Zaburzenia zotadka i jelit

Czesto

Czkawka podczas indukcji znieczulenia,
nudno$ci i wymioty w fazie wybudzania

Bardzo rzadko

Zapalenie trzustki

Zaburzenia watroby i drog
z0tciowych

Czestos¢ nieznana

Hepatomegalia®
Zapalenie watroby, ostra niewydolnos¢
watroby'®

Zaburzenia mi¢§niowo-
szkieletowe i tkanki tacznej

Czestos¢ nieznana

Rabdomioliza®®

Zaburzenia nerek i drog
moczowych

Bardzo rzadko

Zmiany zabarwienia moczu po dtugotrwatym
podawaniu produktu Propofol Baxter.

Czgsto$¢ nieznana

Niewydolno$¢ nerek®

Zaburzenia uktadu
rozrodczego i piersi

Bardzo rzadko

Brak zahamowan seksualnych

Czgsto$¢ nieznana

Priapizm

Zaburzenia ogdlne i stany w
miejscu podania

Bardzo czesto

Miejscowy bol podczas pierwszego
wstrzykiwania*

Czesto

[Uderzenia goraca podczas indukcji
znieczulenia

Bardzo rzadko

Ciezkie reakcje tkankowe i martwica tkanek®
po przypadkowym podaniu
pozanaczyniowym

Czestos¢ nieznana

Bol miejscowy, obrzgk po przypadkowym
podaniu pozanaczyniowym

Badania diagnostyczne

Czestos¢ nieznana

Zmiany w zapisie EKG odpowiadajace
zespotowi Brugadow®*®

Urazy, zatrucia i powiktania
po zabiegach

Bardzo rzadko

Gorgczka pooperacyjna

Po jednoczesnym podaniu lidokainy mogg wystapi¢ nastgpujace dzialania niepozadane: zawroty glowy,
wymioty, senno$¢, drgawki, bradykardia, arytmia 1 wstrzas.

Olej sojowy w bardzo rzadkich przypadkach moze wywotywac reakcje alergiczne.

! Cigzka bradykardia wystepuje rzadko. Zglaszano pojedyncze przypadki o progresji w kierunku asystolii.
2 Czasami niedoci$nienie tetnicze moze wymaga¢ dozylnego podania plyndw i zmniejszenia szybkos$ci
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4.9

5.1

podawania produktu Propofol Baxter.

% Bardzo rzadko zglaszano wystepowanie rabdomiolizy, gdy produkt Propofol Baxter podawano w celu
uzyskania sedacji w ramach intensywnej opieki medycznej z szybko$cig wigkszg niz 4 mg/kg masy ciata
na godzing.

4 W wigkszosci przypadkow mozna tego unikng¢ podajgc produkt wraz z lidokaing i do wigkszych zyt
przedramienia lub dotu tokciowego.

® Polgczenie tych dzialan niepozgdanych, nazywane takze jako ,,zespot popropofolowy”, wystepuje u
ciezko chorych pacjentow, u ktorych wspoétistnieje czesto kilka czynnikdéw ryzyka wystgpienia tych
dziatan niepozadanych, (patrz takze punkt 4.4).

¢ Zmiany w zapisie elektrokardiogramu odpowiadajace zespotowi Brugadéw - uniesienie odcinka ST oraz
odwrocenie zatamka T.

" Szybko postepujgca niewydolnos¢ serca (w niektorych przypadkach zakonczona zgonem) u dorostych
pacjentow, ktora nie reagowata zwykle na wspomagajace leczenie inotropowe.

¢ Naduzywanie i uzaleznienie od propofolu, zwlaszcza przez personel medyczny.

® Martwice obserwowano w przypadkach ostabienia zywotnosci tkanek.

1¢ Zardwno po dtugotrwatym, jak i krotkotrwalym leczeniu oraz u pacjentdw bez wspotistniejacych
czynnikow ryzyka.

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 zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-3009,
strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Przedawkowanie

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do depresji krazeniowej i oddechowej. Bezdech wymaga sztucznej
wentylacji. Zahamowanie czynnosci uktadu krazenia moze wymagac utozenia pacjenta z glowa ponizej
Klatki piersiowej, a w cigzkich przypadkach podania ptynéw uzupetniajgcych objeto$é osocza oraz
produktéw leczniczych zwigkszajacych ci$nienie tetnicze.

WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Wiasciwosci farmakodynamiczne

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

Po dozylnym podaniu produktu Propofol Baxter, szybko pojawia si¢ dziatanie hipnotyczne. Czas indukcji
znieczulenia zalezy od predkosci wstrzykiwania i wynosi 3040 sekund. Efekt dziatania jest krotki na
skutek szybkiego metabolizmu i wydalania (4—6 minut). Mechanizm dziatania, jak w przypadku
wszystkich lekow do znieczulenia ogolnego, nie jest do konca poznany. Uwaza si¢ jednak, ze propofol
wywiera dzialanie uspokajajace lub znieczulajace poprzez pozytywng modulacje hamujacego dziatania
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neuroprzekaznika GABA poprzez receptory GABAa bramkowane ligandem.

Przy przestrzeganiu zaleconego schematu dawkowania nie obserwowano klinicznie znaczacej kumulacji
propofolu po wielokrotnym podaniu we wstrzyknigciach lub wlewach.

Wigkszo$¢ pacjentow szybko odzyskuje petng $wiadomosc.

Ograniczone badania, w ktorych oceniano czas trwania znieczulenia wywotanego przez propofol u dzieci,
wykazaty, ze w czasie do 4 godzin bezpieczenstwo i skuteczno$¢ pozostaly niezmienione.

W literaturze udokumentowano stosowanie propofolu u dzieci podczas dtuzej trwajacych zabiegow, bez
wptywu na bezpieczenstwo lub skutecznos$¢ jego stosowania.

Podczas indukcji znieczulenia sporadycznie wystepuje bradykardia i niedocisnienie t¢tnicze,
prawdopodobnie z powodu braku wagolitycznego dzialania propofolu. Zaburzenia uktadu krazenia
ustepuja zwykle w fazie podtrzymywania znieczulenia

Wiasciwosci farmakokinetyczne
Propofol wigze si¢ w okoto 98% z biatkami osocza.

Po podaniu dozylnym poczatkowa progresja stezenia we krwi (faza a) charakteryzuje si¢ duzym spadkiem
ze wzgledu na szybka dystrybucje w organizmie. Okres pottrwania fazy o wynosi 1,8—4,1 minuty.

Zmniejszenie stgzenia propofolu we krwi jest wolniejsze w fazie eliminacji (zwanej faza ). Okres
pottrwania dla tej fazy wynosi 34-64 minut. Nastepnie widoczny staje si¢ tzw. glgboki kompartment

w dluzszym okresie obserwacji. Okres pottrwania w tej fazie (fazie y) stezenia we krwi wynosi 184-382
minuty.

Poczatkowa objetos¢ dystrybucji V wynosi 2276 1, a catkowita objetos¢ dystrybucji Vds wynosi 387—
1587I.

Propofol podlega rozlegtej dystrybucji i jest szybko usuwany z organizmu (Klirens catkowity: 1,5-2
I/min). Eliminacja zachodzi w wyniku proceséw metabolicznych, gtéwnie zachodzacych w watrobie,
gdzie w zalezy ona od przeptywu krwi i gdzie powstajg nieaktywne koniugaty propofolu i
odpowiadajgcego mu hydrochinonu, ktore ulegaja wydaleniu przez nerki.

Po podaniu pojedynczej dawki dozylnej 3 mg propofolu/kg mc. klirens propofolu w przeliczeniu na kg
mc. zwigkszat si¢ w zaleznosci od wieku pacjenta w nastepujacy sposob: mediana klirensu byta znaczaco
mniejsza u noworodkéw w wieku do 1. miesigca zycia (n = 25) przy 20 ml/kg/min w poréwnaniu do
dzieci starszych (n = 36, w wieku od 4. miesigca zycia do 7 lat). W przypadku noworodkow dane
wykazujg dodatkowo duzg zmienno$¢ osobniczg (zakres 3,7—78 ml/kg mc./min). Ze wzgledu na tak
ograniczone wyniki badan, ktore wskazujg na duzy stopien zmiennosci, nie mozna podac zalecen
dotyczacych dawkowania propofolu dla tej grupy wiekowej.

W przypadku starszych dzieci mediana klirensu propofolu po podaniu w pojedynczym bolusie 3 mg
propofolu/kg mc. wynosita 37,5 ml/kg mc./min u dzieci w wieku 4-24. miesiace zycia (n = 8), 38,7 ml/kg
mc./min u dzieci w wieku 11-43. miesiace zycia (n = 6), 48 ml/kg mc./min u dzieci w wieku 1-3. lat (n =
12) i 28,2 ml/kg mc./min u dzieci w wieku 4—7. lat (n = 10). Dla poréwnania, $redni klirens u dorostych
wynosit 23,6 ml/kg mc./min (n = 6).
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6.1

Propofol jest metabolizowany gtownie w watrobie. Jako metabolity rozpoznano glukuronidy propofolu
oraz koniugaty glukuronidowe i siarczanowe 2,6-diizopropylo-1,4-chinolu. 40% podanej dawki wystepuje
w postaci glukuronidu propofolu. Wszystkie metabolity sa nicaktywne. Okoto 88% zastosowanej dawki
ulega wydaleniu wraz z moczem w postaci metabolitow, a okoto 0,3% jest wydalane w niezmienionej
postaci ze stolcem.

Biodostepnos¢
Po podaniu dozylnym: 100%

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznosé ostra
Dozylna LDsp u myszy wynosi 53, a u szczuréw 42 mg propofolu/kg masy ciata.

Toksycznos¢ przewlekla

Przeprowadzono badania przewlekltej toksycznosci na szczurach i psach. Dawki 10-30 mg propofolu/kg
masy ciata podawano codziennie lub 2-3 razy w tygodniu przez okres do jednego miesiaca w postaci
wlewu. Nie zaobserwowano objawow toksycznosci lub 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.

Toksyczny wplyw na reprodukcje
Produkt Propofol Baxter przenika przez tozysko. Badania toksycznos$ci na zarodkach szczurow i krolikow
nie wykazaty dziatania teratogennego.

Opublikowane badania na zwierzgtach (w tym naczelnych) wykazaty, ze podawanie srodkow
znieczulajacych w dawkach wywotujacych lekkie do umiarkowanego znieczulenie w okresie szybkiego
wzrostu mozgu lub synaptogenezy powoduje utratg komorek w rozwijajacym si¢ mozgu, co moze by¢
przyczyng przedtuzajacych sie niedoborow poznawczych. Znaczenie kliniczne tych nieklinicznych
obserwaciji nie jest znane.

Produkt Propofol Baxter przenika do mleka kobiet karmigcych piersig. Nie ma doswiadczenia ze
stosowaniem u ludzi w okresie cigzy i laktacji.

Rakotworczos¢
Nie przeprowadzono dtugoterminowych badan dotyczacych mozliwosci wywotywania nowotworow.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych

Olej sojowy, oczyszczony

Triglicerydy nasyconych kwasow tlhuszczowych o $redniej dtugosci tancucha
Glicerol

Lecytyna z jaja kurzego

Sodu oleinian

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
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6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

Woda do wstrzykiwan
Niezgodnosci farmaceutyczne

Produktu leczniczego Propofol Baxter nie wolno miesza¢ z innymi produktami. Dalsze informacje patrz
punkt 6.6.

Lekoéw zwiotczajacych miesnie typu atrakurium czy miwakurium nie nalezy podawac przez ten sam

system infuzyjny, co produkt Propofol Baxter bez uprzedniego przeptukania tego systemu (patrz takze
punkt 4.2).

Okres waznoSci

2 lata.

Nalezy zuzy¢ natychmiast po pierwszym otwarciu.

Wykazano stabilno$¢ chemiczna i fizyczna w czasie 12 godzin przy temperaturze 25°C.

Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Nie zamrazac.

Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Fiolka z bezbarwnego szkta (typu II) o pojemnosci 50 ml z szarym korkiem z gumy bromobutylowej i
aluminiowym uszczelnieniem zabezpieczonym plastikowa ostong typu flip-off, opakowania po 1 i 10
sztuk.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Szczegélne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wylacznie do jednorazowego uzytku.
Wstrzasnaé przed uzyciem.

Produktu Propofol Baxter nie wolno miesza¢ z innymi roztworami do wstrzykiwan lub infuzji.

Produkt Propofol Baxter moze by¢ rozcienczany jedynie z: 5% roztworem glukozy do wstrzykiwan

(50 mg/ml), 0,9% roztworem chlorku sodu do wstrzykiwan (9 mg/ml) lub potagczeniem roztworéw chlorku
sodu 1,8 mg/ml (0,18% ) i glukozy 40 mg/ml (4%) roztwér do wstrzykiwan lub 1% roztworem lidokainy
(10 mg/ml) do wstrzykiwan nie zawierajacym $rodkéw konserwujacych, podawany przez tacznik Y,
blisko miejsca wstrzykniecia.

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

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU
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10.

Baxter Holding B.V.
Kobaltweg 49,
3542CE Utrecht, Holandia

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

19687

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU / DATA
PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 01.02.2012
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 12.06.2019

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

05.08.2024
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