Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

PLOFED 1%, 10 mg/ml, emulsja do wstrzykiwan / do infuzji
Propofolum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, lub
pielegniarki.

Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie,
lub pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Plofed 1% i w jakim celu si¢ go stosuje

Plofed 1% zawiera propofol — substancje, ktora zaliczona jest do tzw. srodkow znieczulenia ogdlnego.

Plofed 1% jest podawany dozylnie przez lekarza w celu:

2.

spowodowania sennosci i utrzymywania we $nie dorostych i dzieci w wieku powyzej jednego
miesigca podczas operacji lub innych zabiegow;

spowodowania uspokojenia u pacjentow w wieku powyzej 16 lat podczas przebywania

w oddziale intensywnej terapii;

w celu wywotania uspokojenia podczas operacji lub innych zabiegéw u dorostych i dzieci

w wieku powyzej jednego miesigca; Plofed 1% moze by¢ podawany jako jedyny lek lub wraz
z innymi lekami stosowanymi w znieczuleniach miejscowych i regionalnych.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Plofed 1%

Kiedy nie stosowa¢ leku Plofed 1%b:

jesli pacjent ma uczulenie na propofol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

jesli pacjent ma uczulenie na orzeszki ziemne lub soje, poniewaz Plofed 1% zawiera olej
sojowy;

jesli pacjentka jest w ciazy (patrz punkt: ,,Ciaza i karmienie piersia”);

w celu spowodowania uspokojenia w oddziale intensywnej terapii pacjenta w wieku 16 lat

i mlodszych.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce, jesli ktorykolwiek z wymienionych powyzej
przypadkow dotyczy pacjenta (nawet jezeli pacjent nie jest tego pewien).



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Plofed 1% nalezy oméwi¢ to z lekarzem lub farmaceuta, lub
pielegniarka.

Plofed 1% jest podawany przez anestezjologow lub lekarzy wyspecjalizowanych w intensywnej
terapii. Podczas stosowania leku, zapewnig oni pacjentowi wlasciwg opieke, a w razie wystapienia
problemow zastosuja tlenoterapi¢ (podanie tlenu) oraz podejmg inne whasciwe dziatania majace na
celu podtrzymanie czynnosci zyciowych.

Dlatego bardzo wazne jest, aby przed zastosowaniem leku Plofed 1% lekarz wiedziat 0 wszystkich

problemach zdrowotnych pacjenta, w szczegolnosci, jesli:

- u pacjenta kiedykolwiek wystepowaty drgawki lub napady padaczkowe;

- pacjent doznat urazu glowy;

- pacjent przyjmuje duze dawki jednego lub wigcej z nastepujacych lekow: zwezajacych
naczynia krwionosne, steroidow;

- U pacjenta stwierdzono bardzo wysoki poziom ttuszczéw we krwi lub zaburzenia przemian
tluszczow;

- pacjent jest odwodniony, tzn. utracit duzo wody z organizmu;

- u pacjenta wystepowaty lub wystepujg problemy zdrowotne: z sercem, oddychaniem, nerkami
lub watrobg (np. stwierdzono niewydolnos¢ nerek lub watroby);

- pacjent jest ostabiony lub Zle si¢ czut w ostatnim czasie;

- pacjent ma chorobe mitochondrialng.

Pacjenci z nasilonymi problemami z sercem lub oddychaniem, a takze osoby w podesztym wieku

i ostabione powinny by¢ pod szczegdlng opiekg personelu medycznego.

Na poczatku podawania leku u pacjenta moze wystapic¢ znaczne obnizenie ci$nienia krwi

i przemijajace trudnosci z oddychaniem (bezdech), ktorym lekarz zapobiegnie podajac dozylnie ptyny
i zmniejszajac szybkos$¢ podawania leku.

Lek moze spowodowaé zwolnienie czynnosci serca, czasami nasilone, nawet do zatrzymania
czynnosci serca — W takiej sytuacji lekarz zastosuje dozylnie inny lek przeciwdziatajacy tym objawom.
Po operacji, w czasie ktorej stosowano lek Plofed 1%, moze wystgpi¢ odhamowanie seksualne
(odczuwanie pobudzenia seksualnego).

Uposledzenie $wiadomos$ci wywotane przez Plofed 1% na ogot nie trwa dluzej niz 12 godzin. Nalezy

wzig¢ pod uwage dziatanie leku Plofed 1%, zabieg, stosowane jednoczesnie leki, wiek i stan pacjenta.

Lekarz doradzi pacjentowi w zakresie:

- wskazan do obecnosci osoby towarzyszacej pacjentowi podczas opuszczania przez niego
miejsca, w ktorym lek byt podawany;

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

- stosowania innych srodkow, ktére moga mie¢ dziatanie uspokajajace (np. benzodiazepiny,
opioidy, alkohol).

Dzieci i mlodziez

Nie zaleca si¢ stosowania leku Plofed 1% u noworodkow.

Lekarz moze zastosowac¢ lek Plofed 1% u dzieci, ktére ukonczyty jeden miesiac zycia, aby
spowodowac¢ znieczulenie ogdlne u dziecka w czasie operacji lub zabiegu.

Patrz tez podpunkt ,,Kiedy nie stosowac leku Plofed 1%” powyze;j.

Badania na zwierzgtach wskazuja, ze leki do znieczulenia ogdlnego moga wptywac niekorzystnie na
rozw0j mozgu dziecka. Lekarz oceni korzys¢ i ryzyko zastosowania tego leku.

Plofed 1% a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Silne leki przeciwbolowe (w tym z grupy opioidowych), alkohol i leki stosowane w celu znieczulenia
ogodlnego moga nasila¢ dziatanie uspokajajace leku Plofed 1% i spowodowaé powazne problemy
z uktadem oddechowym i krazenia.



Ciezkie niedoci$nienie odnotowano po znieczuleniu z zastosowaniem propofolu u pacjentow
leczonych ryfampicyna.

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

Plofed 1% z alkoholem
Nie nalezy spozywac alkoholu przed podaniem leku oraz przez 8 godzin po jego podaniu.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Bezpieczenstwo stosowania propofolu podczas cigzy nie zostatlo okreslone. Nie nalezy stosowac leku

Plofed 1% w okresie ciazy, chyba Ze jest to absolutnie konieczne.

Karmienie piersig

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjentka karmi piersiag. Badania z udziatem kobiet karmiacych
piersia wykazaty, ze niewielkie ilosci propofolu przenikaja do mleka. Dlatego matki powinny
przerwac karmienie w okresie 24 godzin po otrzymaniu leku Plofed 1%. Mleko zebrane w tym czasie
nalezy usunac.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Po zastosowaniu leku Plofed 1% moze przez jakis czas wystapi¢ sennos¢, uniemozliwiajaca
prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn. Nie nalezy wykonywac tych czynno$ci do momentu
ustgpienia senno$ci. Nalezy zapytac lekarza po jakim czasie od zabiegu mozna prowadzi¢ pojazdy

i obstugiwa¢ maszyny. Uposledzenie swiadomosci wywotane przez Plofed 1% na ogot nie trwa dluzej
niz 12 godzin.

Plofed 1% zawiera olej sojowy i sod

Lek zawiera olej sojowy. Nie stosowa¢ w razie stwierdzonej nadwrazliwosci na orzeszki ziemne albo
soje.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na 100 ml emulsji, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

Lek moze by¢ rozcienczany - patrz ponizej ,,Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego
personelu medycznego”. Zawarto$¢ sodu pochodzaca z rozcienczalnika, powinna by¢ brana pod
uwage w obliczeniu catkowitej zawartosci sodu w przygotowanym rozcienczeniu leku. W celu
uzyskania doktadnej informacji dotyczacej zawartosci sodu w roztworze wykorzystanym do
rozcienczenia leku, nalezy zapozna¢ si¢ z Charakterystyka Produktu Leczniczego stosowanego
rozcienczalnika.

3. Jak stosowac lek Plofed 1%

Lek Plofed 1% podaje dozylnie lekarz, zwykle anestezjolog. Lek moze by¢ wstrzyknigty do zyty lub
podany powoli, tzw. infuzjg dozylng (za pomoca odpowiedniego sprzetu, z kontrolowang szybkoscig).
Infuzj¢ dozylna stosuje si¢ w przypadku dtugich operacji lub w oddziatach intensywnej terapii.

Dawka leku Plofed 1% moze si¢ r6zni¢ u poszczegdlnych pacjentow. Dawke okresli lekarz

w zaleznosci od wieku, masy ciata, stanu zdrowia pacjenta, czasu trwania operacji oraz pozgdanego
stopnia sennosci lub snu, wymaganych do operacji, sprawdzajac stopien znieczulenia lub uspokojenia
pacjenta i jego funkcje zyciowe (t¢tno, cisnienie krwi, czynnos¢ oddechows itp.). Szczegotowych
informacji na temat dawkowania leku udzieli lekarz.



Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Plofed 1%

Plofed 1% podaje lekarz i dlatego jest mato prawdopodobne, aby pacjent otrzymat wigcej leku niz
powinien. Jezeli wystapia objawy przedawkowania lekarz zastosuje wlasciwe leczenie.

Stosowanie duzych dawek leku, przekraczajacych zalecane, szczegdlnie przez wiele godzin, moze
spowodowaé wystapienie kwasnych produktow przemian we krwi, np. weglowodandéw (kwasica
metaboliczna), nadmiaru potasu we krwi oraz bélu mig$ni (w wyniku powaznych zmian w komdrkach
migsniowych).

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Rodzaj, nasilenie i czgstos¢ wystepowania dziatan niepozadanych obserwowanych u pacjentow
przyjmujacych propofol moga by¢ zwigzane ze stanem pacjenta oraz przeprowadzang procedurg
chirurgiczna i terapeutyczna. Podczas podawania leku pacjent jest pod opieka personelu medycznego -

jezeli wystapig dziatania niepozadane, zostanie zastosowane wiasciwe leczenie.

Bardzo cze¢sto (czeSciej nizu 1 na 10 osdb):
- bol w miejscu podania leku (wystepujacy podczas wstrzykiwania leku).

Czesto (u 1 do 10 na 100 0s6b):

- bol gtowy w czasie wybudzania;

- zwolniona akcja serca (w pojedynczych przypadkach zatrzymanie akcji serca);

- niskie cisnienie krwi;

- zmiany czestosci oddechu, w tym przemijajace trudnosci z oddychaniem (bezdech) podczas
wprowadzenia do znieczulenia;

- nudnosci i wymioty w czasie wybudzania.

Niezbyt czgsto (u 1 do 10 na 1 000 0séb):
- obrzgk i zaczerwienienie wzdhuz zyty lub zakrzepica.

Rzadko (u 1 do 10 na 10 000 0s6b):
- drzenia i drgawki obejmujace ciato lub napady drgawkowe (mogg wystapi¢ w czasie
wprowadzania, podtrzymania i wybudzenia ze znieczulenia).

Bardzo rzadko (rzadziej nizu 1 na 10 000 0s6b):

- reakcje alergiczne (objawy: $wiszczacy oddech, obrzek twarzy, ust, jezyka, pokrzywka,
wysypka, rumien, obnizenie ci$nienia tetniczego);

- wydluzony czas do wybudzenia;

- obrzek phuc;

- zapalenie trzustki, ktérego objawem sg silne bole brzucha;

- nietypowe zabarwienie moczu (po dtugotrwatym podawaniu leku);

- odczuwanie pobudzenia seksualnego (odhamowanie seksualne);

- martwica tkanek po niezamierzonym pozanaczyniowym podaniu leku;

- gorgczka pooperacyjna.

Czegstos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- wystapienie we krwi kwasnych produktow przemiany materii (kwasica metaboliczna), nadmiar
potasu we krwi (hiperkaliemia), wysokie stezenie we krwi thuszczow zwanych lipidami
(hiperlipidemia), powigckszenie watroby (hepatomegalia), rozpad komoérek mie$niowych
(rabdomioliza), niewydolnos¢ nerek, zaburzenia rytmu serca, zmiany w EKG, szybko
postepujaca niewydolnos¢ serca u dorostych - sg to objawy ,,zespotu popropofolowego”- moga
wystgpi¢ U ciezko chorych pacjentow, obarczonych ryzykiem ich rozwinigcia;

- euforia, naduzywanie leku, uzaleznienie od leku - gtéwnie przez personel medyczny;

- ruchy mimowolne, nieskoordynowane i niezalezne od woli ruchy konczyn lub catego ciata;
zaburzenia ruchow dowolnych (zamierzonych) i (lub) napigcia migsni;




- depresja oddechowa (nasilone trudnosci z oddychaniem), zalezna od dawki leku;

- bol, obrzek w miejscu podania, po niezamierzonym pozanaczyniowym podaniu leku;

- zapalenie watroby, ostra niewydolno$¢ watroby [objawy mogg obejmowaé zazokcenie skory
I oczu, swedzenie, ciemne zabarwienie moczu, bol brzucha i wrazliwo§¢ watroby na dotyk
(wskazywane jako bdl pod przednia czescia Klatki piersiowej, po prawej stronie ciata), czasami
z utratg apetytu].

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktow Biobodjczych

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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Plofed 1%

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu hiewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od $wiatta. Nie zamrazac.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu: emulsje zuzy¢ natychmiast po otwarciu fiolki.

Okres waznosci rozcienczonego produktu Plofed 1%:

Po rozcienczeniu 5% roztworem glukozy (50 mg/ml), 0,9% roztworem sodu chlorku (9 mg/ml),
mieszaning 0,18% roztworu sodu chlorku (1,8 mg/ml) i 4% roztworu glukozy (40 mg/ml)

w opakowaniach z polietylenu lub szklanych, wykazano chemiczng i fizyczng stabilnos$¢ przez
12 godzin w 25°C.

Rozcienczenia nalezy przygotowac bezposrednio przed podaniem.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, rozcienczony lek nalezy zuzy¢ natychmiast. Jezeli

nie zostanie zuzyty natychmiast, za warunki i czas przechowywania odpowiedzialno$¢ ponosi
uzytkownik. Jezeli zachodzi konieczno$¢, sporzadzong mieszaning mozna przechowywac
maksymalnie przez 12 godzin w temperaturze do 25°C, pod warunkiem, ze rozcienczenie
przygotowuje si¢ w kontrolowanych i walidowanych aseptycznych warunkach. Niewykorzystang
W ciggu 12 godzin mieszaning nalezy wyrzuci¢. Lek po rozcienczeniu w trakcie przechowywania
nie wymaga ochrony przed $wiattem.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczoneg0 na pudetku. Termin waznoS$ci
oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.
Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot oznacza numer serii.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Plofed 1%


https://eur02.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fsmz.ezdrowie.gov.pl%2F&data=02%7C01%7Cewelina.najda-mocarska%40polpharma.com%7C12d8144727ab4f1fe2a708d7f02989ec%7Cedf3cfc4ee604b92a2cbda2c123fc895%7C0%7C0%7C637241933522284833&sdata=HpQRFyVqW%2FDFnWLBcnxSzNkPSnWkGnv%2BLvFS%2BkvLR7s%3D&reserved=0

- Substancjg czynng leku jest propofol. Kazdy ml zawiera 10 mg propofolu. Kazda fiolka zawiera
200 mg propofolu.

- Pozostate sktadniki to: glicerol, kwas oleinowy, lecytyna (oczyszczona z jaja kurzego), olej
sojowy oczyszczony, sodu wodorotlenek 0,1 M (do ustalenia pH), woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Plofed 1% i co zawiera opakowanie

Plofed 1% to emulsja do wstrzykiwan/do infuzji. Jest nieprzezroczysta, biata lub prawie biata.
Lek dostepny jest w fiolkach zawierajacych 20 ml roztworu, pakowanych po 5 lub 10 sztuk
w tekturowe pudetko.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. +48 22 364 61 01

Wytworca
Warszawskie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa
Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Szczegotowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej www.urpl.gov.pl

Informacje przeznaczone wyltacznie dla fachowego personelu medycznego:

PLOFED 1%, 10 mg/ml, emulsja do wstrzykiwan / do infuzji
Propofolum

Nalezy zapozna¢ si¢ z aktualng Charakterystyka Produktu Leczniczego.

Spos6b podawania

Plofed 1% nie dziata przeciwbolowo i dlatego zaleca si¢ dodatkowo podawanie lekow
przeciwbolowych.

Lek Plofed 1% mozna podawac:
e we wstrzyknigciach dozylnych (bolus) - nierozcienczony,
e w infuzji dozylnej - uzywajac rozcienczonego lub nierozcienczonego leku.

Lek mozna podawaé w postaci rozcienczonej. Moze by¢ rozcienczony nastepujacymi roztworami do
infuzji: 5% roztworem glukozy (50 mg/ml); 0,9% roztworem sodu chlorku (9 mg/ml); mieszanina
0,18% roztworu sodu chlorku (1,8 mg/ml) i 4% roztworu glukozy (40 mg/ml) w opakowaniach
szklanych lub z polietylenu.

Lek rozciencza¢ w nastepujacy sposob: w 4 objetosciach ww. rozcienczalnika nalezy rozcienczy¢
1 objetos¢ propofolu. Stezenie propofolu w mieszaninie otrzymanej po rozcienczeniu wynosi 2 mg
w 1 ml. Podczas sporzadzania mieszaniny nalezy zachowa¢ warunki aseptyki.

Wykazano chemiczng i fizyczng stabilno$¢ przez 12 godziny w 25°C.

Rozcienczenia nalezy przygotowaé bezposrednio przed podaniem.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, rozcienczony produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jezeli
nie zostanie zuzyty natychmiast, za warunki i czas przechowywania odpowiedzialno$¢ ponosi
uzytkownik. Jezeli zachodzi konieczno$¢, sporzadzong mieszaning mozna przechowywac
maksymalnie przez 12 godzin w temperaturze do 25°C, pod warunkiem, ze rozcienczenie
przygotowuje si¢ w kontrolowanych i walidowanych aseptycznych warunkach. Niewykorzystana


http://www.urpl.gov.pl/

w ciggu 12 godzin mieszaning nalezy wyrzuci¢. Lek po rozcienczeniu w trakcie przechowywania
nie wymaga ochrony przed $wiatlem.

Zaleca sig, aby podczas rozcienczania leku Plofed 1%, odpowiednia objgtos¢ roztworu do infuzji
usunigtg z opakowania zastapi¢ identyczng objgtoscia leku Plofed 1%.

Rozcienczony lek mozna podawac stosujac jedng z wielu metod regulacji szybkosci infuzji. Aby

nie dopusci¢ do niekontrolowanego podania duzej obj¢tosci rozcienczonego leku, do zestawu nalezy
dotaczy¢ biurete, licznik kropli lub pompe infuzyjng wolumetryczng. W przypadku maksymalnego
wypelnienia biurety rozcienczonym lekiem rowniez istnieje niebezpieczenstwo niekontrolowanej
infuzji leku.

Jesli Plofed 1% stosuje si¢ nierozcienczony do podtrzymania znieczulenia, w celu ustalenia wlasciwej
szybkosci infuzji, zaleca si¢ uzywanie pomp strzykawkowych lub wolumetrycznych.

Lek mozna podawac za pomoca tacznika Y (umieszczonego jak najblizej kaniuli dozylnej)
rownoczesnie z jednym z nastepujacych ptynow infuzyjnych:

e 5% roztworem glukozy (50 mg/ml);

o 0,9% roztworem sodu chlorku (9 mg/ml);

e  mieszaning 0,18% roztworu sodu chlorku (1,8 mg/ml) i 4% roztworu glukozy (40 mg/ml).

W celu ztagodzenia bolu powstajacego podczas pierwszego wstrzyknigcia propofolu, mozna doda¢ do
niego lidokaine, przygotowujac bezposrednio przed podaniem mieszanine zawierajaca 20 czesci
propofolu oraz 1 ¢z¢s¢ 0,5% lub 1% roztworu chlorowodorku lidokainy bez srodkoéw konserwujacych.

Dodatkowe $rodki ostroznosci

- Plofed 1% jest emulsjg do wstrzykiwan/do infuzji. Emulsja powinna by¢ nieprzezroczysta, barwy
biatej lub prawie biatej. Nie stosowac w przypadku widocznej zmiany barwy emulsji.

- Fiolki nalezy wstrzasna¢ przed uzyciem. Nie stosowa¢ w przypadku rozdzielenia si¢ faz emuls;ji.

- Nie uzywac, jesli fiolka jest uszkodzona.

- Plofed 1% nie zawiera $rodkoéw konserwujgcych €O moze sprzyjaé¢ wzrostowi drobnoustrojow.

- Wszystkie czynnosci zwigzane z pobieraniem i podawaniem leku nalezy wykonywaé
z zachowaniem zasad aseptyki.

- Nalezy zachowa¢ zasady aseptyki zar6wno w odniesieniu do leku Plofed 1%, jak i sprzetu uzytego
podczas trwania infuzji.

- Emulsje nalezy pobra¢ do sterylnej strzykawki lub zestawu do infuzji zaraz po otwarciu fiolki
i natychmiast przystapi¢ do jej podawania.

- Wszystkie inne leki lub ptyny dodawane do linii z lekiem Plofed 1%, nalezy podawac jak najblizej
kaniuli dozylne;.

- Leku Plofed 1% nie podawac przez filtry mikrobiologiczne.

- Plofed 1% i kazda strzykawka zawierajaca lek Plofed 1% sg przeznaczone do jednorazowego
uzytku i dla jednego pacjenta.

- Zgodnie z ustalonymi wytycznymi dla innych emuls;ji ttuszczowych, pojedyncza infuzja propofolu
nie moze trwa¢ dtuzej niz 12 godzin. Na koniec procedury lub po 12 godzinach, w zaleznosci od
tego, co nastgpi wezesniej, zardwno zbiornik zawierajacy propofol, jak i linia infuzyjna musza by¢
wymienione.

- Bezposrednio po propofolu, bez uprzedniego przeptukania zestawu do infuzji, nie nalezy podawac
srodkow hamujgcych przewodnictwo w plytce nerwowo-migsniowej (atrakurium, miwakurium).

- Lek przeznaczony do jednorazowego uzytku. Pozostata zawarto§¢ niezuzytego leku nalezy
zniszczy¢.

Dawkowanie
Wprowadzenie do znieczulenia og6lnego

Dorosli



Pacjentom z premedykacijg lub bez niej zaleca si¢ podawanie propofolu we wstrzyknigciach (bolus)
lub w infuzji dozylnej, dawkujac zaleznie od reakcji pacjenta, az do wystgpienia klinicznych cech
znieczulenia (u przecigtnie zdrowego pacjenta okoto 40 mg, czyli 4 ml leku co 10 sekund).

- Dla wigkszosci pacjentow dorostych w wieku ponizej 55 lat: zazwyczaj wystarczajacg dawka
propofolu jest 1,5 mg/kg mc. do 2,5 mg/kg mc. Dawke catkowita, konieczng do znieczulenia, mozna
zmniejszy¢, wydhluzajac czas podawania i zmniejszajac szybkos¢ infuzji do okoto 20-50 mg/min (2 do
5 ml/min).

- Pacjenci w wieku powyzej 55 lat: zapotrzebowanie na propofol jest mniejsze.

U pacjentow z 3 lub 4 grupy wedtug klasyfikacji ASA (ang. American Society of Anesthesiologists)
nalezy stosowa¢ mniejsze dawki, tj. okoto 20 mg (2 ml) co 10 sekund.

Osoby w podesztym wieku

U os6b w podesztym wieku podczas wprowadzania do znieczulenia ogdlnego dawki propofolu sg
mniejsze. Zmniejszajac dawki nalezy uwzgledni¢ stan kliniczny pacjenta oraz wiek. Zmniejszona
dawke nalezy podawaé z mniejsza szybko$cig oraz dostosowac do odpowiedzi klinicznej pacjenta.

Dzieci i mtodziez
Nie zaleca si¢ stosowania propofolu w celu wprowadzenia do znieczulenia og6lnego u dzieci w wieku
ponizej jednego miesigca (patrz punkt 1).

Gdy propofol stosuje si¢ w celu wprowadzenia do znieczulenia ogdlnego u dzieci w wieku powyzej

1. miesigca, zaleca si¢ podawanie propofolu powoli, do momentu pojawienia si¢ klinicznych objawow
znieczulenia. Dawke nalezy dostosowa¢ do wieku i (lub) masy ciala dziecka.

U wigkszos$ci dzieci w wieku powyzej 8 lat do wprowadzenia do znieczulenia zazwyczaj wystarcza
dawka okoto 2,5 mg/kg mc. propofolu. U dzieci mtodszych, szczegolnie w wieku od jednego miesigca
do 3 lat dawka ta moze by¢ wigksza (2,5 do 4 mg/kg mc.).

U dzieci i mtodziezy zakwalifikowanych do 3 lub 4 grupy wedlug ASA zaleca si¢ stosowanie
mniejszych dawek.

Podtrzymywanie znieczulenia ogdélnego

Dorosli

W celu podtrzymania pozadanej glebokosci znieczulenia propofolem, lek mozna podawaé w infuz;ji

lub w powtarzanych wstrzyknigciach (bolus). Wybudzanie ze znieczulenia jest szybkie i dlatego

wazne jest podawanie propofolu w celu podtrzymania znieczulenia, az do zakonczenia zabiegu.

- Ciagta infuzja dozylna: szybko$¢ infuzji konieczna do zapewnienia wlasciwej glebokosci
znieczulenia znacznie rdzni si¢ u poszczegdlnych pacjentow i zwykle miesci si¢ w zakresie od
4 mg/kg mc./godz. do 12 mg/kg mc./godz.

- Powtarzane pojedyncze wstrzyknigcia (bolus): jezeli stosowana jest technika powtarzanych
pojedynczych wstrzyknie¢, mozna podawaé od 25 mg do 50 mg (2,5 do 5 ml), w zaleznosci od
zapotrzebowania klinicznego.

Osoby w podesztym wieku

Jezeli propofol jest stosowany w celu podtrzymania znieczulenia ogdlnego, nalezy zmniejszy¢
szybkos$¢ infuzji oraz docelowe stezenie. Pacjenci zaliczeni do 3 i 4 grupy wedlug ASA wymagaja
zmniejszonych dawek i zmniejszonej szybko$ci podawania propofolu. U 0s6b w podesztym wieku
nie nalezy podawac¢ propofolu w postaci jednorazowych lub powtarzanych wstrzyknie¢, poniewaz
moze wystapi¢ depresja oddechowa i krazeniowa.

Dzieci i mtodziez
Nie zaleca si¢ stosowania propofolu w celu podtrzymywania znieczulenia ogélnego u dzieci w wieku
ponizej jednego miesigca (patrz punkt 1).

W celu podtrzymania znieczulenia u dzieci w wieku powyzej 1. miesiagca propofol mozna podawaé
w ciagtej infuzji dozylnej lub w pojedynczych powtarzanych wstrzyknigciach.



Szybkos¢ infuzji moze rdzni¢ si¢ u poszczegdlnych pacjentow, zwykle miesci si¢ w granicach
od 9 mg/kg mc./godz. do 15 mg/kg mc./godz. Mtodsze dzieci, szczegdlnie w wieku powyzej
1. miesigca do 3 lat, moga wymagac podania wigkszych dawek propofolu.

U dzieci i mtodziezy zakwalifikowanych do 3 lub 4 grupy wedlug ASA zaleca si¢ stosowanie
mniejszych dawek.

Wywolanie uspokojenia podczas intensywnej terapii

Dorosli

Jesli zachodzi konieczno$¢ uspokojenia dorostych pacjentow, zaleca si¢ podawanie propofolu

w ciagtej infuzji dozylnej. Szybkos¢ infuzji nalezy dostosowac do pozadanego stopnia sedacji.

U wigkszosci pacjentow wystarczajacy poziom uspokojenia osiggany jest po zastosowaniu 0,3 mg/kg
mc./godz. do 4,0 mg/kg mc./godz. propofolu. Stosowanie produktu Plofed 1% w celu wywotania
uspokojenia podczas intensywne;j terapii u pacjentow w wieku 16 lat i mtodszych nie jest wskazane.

Plofed 1% mozna rozcienczy¢ - patrz powyzej ,,Sposob podawania”.

Zaleca si¢ monitorowanie stezenia thuszczow we krwi podczas podawania leku pacjentom, u ktorych
wystepuje ryzyko przetadowania thuszczami. Nalezy odpowiednio zmodyfikowaé podawanie leku
Plofed 1%, jesli monitorowanie wykaze niedostateczne usuwanie thuszczu z organizmu. Jesli pacjent
jednoczesnie otrzymuje dozylnie inne tluszcze, nalezy zmniejszy¢ ilos¢ podawanych thuszczow, po
wzigciu pod uwagg iloéci thuszczow dostarczonych z infuzjg leku Plofed 1%.

1,0 ml leku Plofed 1% zawiera okoto 0,1 g thuszczu.

Jezeli czas trwania sedacji przekracza 3 dni, nalezy monitorowac stezenie thuszczéw we krwi

u wszystkich pacjentow.

Osoby w podesztym wieku

Jezeli propofol jest stosowany w celu sedacji, szybko$¢ infuzji nalezy zmniejszy¢. Pacjenci zaliczeni
do 3 i 4 grupy wedlug ASA wymagaja dalszego zmniejszenia dawek i zmniejszenia szybkos$ci
podawania propofolu. U 0s6b w podesztym wieku nie nalezy podawac propofolu w postaci
jednorazowych lub powtarzanych wstrzyknig¢, poniewaz moze wystapic¢ depresja oddechowa

i krazeniowa.

Dzieci i mtodziez
Stosowanie propofolu w celu wywotania uspokojenia na oddziatach intensywne;j terapii u dzieci
i mlodziezy w wieku 16 lat i mtodszych jest przeciwwskazane.

Wywolanie uspokojenia podczas zabiegéw diagnostycznych i chirurgicznych

Dorosli

W celu wywotania uspokojenia koniecznego do przeprowadzenia zabiegu diagnostycznego lub
chirurgicznego nalezy dobra¢ dawke indywidualnie, w zalezno$ci od odpowiedzi klinicznej pacjenta.
Do wywotywania sedacji u wigkszo$ci pacjentow konieczne jest podanie dawki od 0,5 do

1,0 mg/kg mc. w czasie 1 do 5 minut.

Podtrzymanie zadanej gtebokosci uspokojenia osigga si¢ dobierajac odpowiednio szybkosc¢ infuzji
propofolu - wigkszo$¢ pacjentow bedzie wymagata od 1,5 do 4,5 mg/kg mc./godz. Jesli jest konieczne
szybkie poglebienie uspokojenia, mozna dodatkowo poda¢ pojedyncze wstrzyknigcie (bolus)
propofolu w dawce od 10 do 20 mg.

U pacjentow zaliczonych do 3 i 4 grupy wedtug ASA szybko$¢ podawania oraz dawki propofolu
nalezy zmniejszy¢.

Osoby w podesztym wieku

Jezeli propofol jest stosowany w celu sedacji szybko$¢ infuzji lub docelowe stezenie nalezy
zmniegjszy¢. Pacjenci zaliczeni do 3 1 4 grupy wedlug ASA wymagaja dalszego zmniejszenia dawek

i zmniejszenia szybkos$ci podawania propofolu. U os6b w podesztym wieku nie nalezy podawac
propofolu w postaci jednorazowych lub powtarzanych wstrzyknig¢, poniewaz moze wystapi¢ depresja
oddechowa i kragzeniowa.




Dzieci i mtodziez
Nie zaleca si¢ stosowania propofolu w celu wywotania uspokojenia podczas zabiegow
diagnostycznych i chirurgicznych u dzieci w wieku ponizej jednego miesigca (patrz punkt 1).

U dzieci w wieku powyzej jednego miesigca dawki i szybko$¢ podawania powinny by¢ dostosowane
do pozadanego stopnia sedacji i odpowiedzi klinicznej. U wigkszosci dzieci w celu wywotania sedacji
stosuje si¢ zwykle 1 do 2 mg/kg mc. propofolu. W celu podtrzymania uspokojenia propofol nalezy
podawac w infuzji, dostosowujac dawke do pozadanego poziomu uspokojenia. U wigkszosci
pacjentow stosuje si¢ 1,5 do 9 mg/kg mc./godz. propofolu.

Jesli jest konieczne szybkie poglebienie uspokojenia, mozna dodatkowo poda¢ pojedyncze
wstrzyknigcie (bolus) propofolu w dawce do 1 mg/kg mc.

U dzieci i mtodziezy zakwalifikowanych do 3 lub 4 grupy wedlug ASA moze zaistnie¢ koniecznos¢
stosowania mniejszych dawek.
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