CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jeden mL emulsji do wstrzykiwan / do infuzji zawiera 10 mg propofolu.
Kazda fiolka 20 mL zawiera 200 mg propofolu.

Kazda fiolka 50 mL zawiera 500 mg propofolu.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:
Jeden mL emuls;ji do wstrzykiwan / do infuzji zawiera: 100 mg oleju sojowego, oczyszczonego.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Emulsja do wstrzykiwan / do infuzji.
Mleczno-biata emulsja.

pH pomiedzy 6,00 a 8,50

250 — 350 mOsmol/kg

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Propofol Eignapharma 10 mg/mL jest krotko dziatajacym, dozylnym $rodkiem do
znieczulenia ogélnego stosowanym w celu:

o wprowadzenia i podtrzymania znieczulenia ogdlnego u dorostych i dzieci w wieku powyze;j
1 miesiaca zycia.
o sedacji dorostych i dzieci w wieku powyzej 1 miesigca zycia poddawanych zabiegom

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

o sedacji pacjentow w wieku powyzej 16 lat wentylowanych mechanicznie w warunkach intensywnej
opieki medyczne;.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Produkt leczniczy Propofol Eignapharma 10 mg/mL powinien by¢ podawany wylacznie przez lekarzy
przeszkolonych w zakresie anestezjologii lub intensywnej opieki medycznej albo pod ich nadzorem.
Produkt leczniczy Propofol Eignapharma 10 mg/mL nie ma dziatania przeciwbdlowego i dlatego oprocz
produktu leczniczego Propofol Eignapharma 10 mg/mL zazwyczaj wymagane sg dodatkowe leki
przeciwbolowe.

Nalezy stale monitorowaé pacjentéw i zapewni¢ przez caly czas dostep do sprzgtu umozliwiajacego
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utrzymanie drozno$ci drog oddechowych, zastosowanie sztucznej wentylacji, podawanie tlenu
o zwigkszonym stezeniu oraz innego sprzetu do resuscytacji. Produktu leczniczego Propofol
Eignapharma 10 mg/mL nie powinna podawa¢ osoba, ktéra wykonuje zabieg diagnostyczny lub
chirurgiczny.

Dawkowanie
Wprowadzenie do znieczulenia og6lnego

Pacjenci dorosli

U pacjentéw niepoddawanych i poddanych premedykacji produkt leczniczy Propofol Eignapharma

10 mg/mL zaleca si¢ podawac stopniowo [okoto 4 mL (40 mg propofolu) co 10 sekund u przecigtnego
zdrowego dorostego pacjenta poprzez wstrzyknigcie w bolusie lub infuzj¢] obserwujac reakcje pacjenta,
az do wystgpienia objawow klinicznych wskazujacych na rozpoczgcie dzialania znieczulenia.

U wigkszos$ci dorostych pacjentow w wieku ponizej 55 lat konieczne jest podanie propofolu o mocy

10 mg/mL w dawce od 1,5 do 2,5 mg propofolu/kilogram masy ciata (kg mc.). Catkowita wymagang
dawke mozna zmniejszy¢, stosujac mniejszg szybko§¢ podawania [2—5 mL/min (20-50 mg
propofolu/min)]. U pacjentow powyzej 55 lat zapotrzebowanie bgdzie na ogét mniejsze. U pacjentow
zakwalifikowanych do III 1 IV grupy ryzyka znieczulenia wg klasyfikacji ASA (ang. American Society of
Anesthesiologists), nalezy zmniejszy¢ szybko$¢ podawania [okoto 2 mL (20 mg propofolu) co 10
sekund].

Pacjenci w podeszlym wieku

U pacjentéw w podesztym wieku (tj. > 55 lat) wymagana dawka do indukcji znieczulenia produktem
leczniczym Propofol Eignapharma 10 mg/mL jest mniejsza. Zmniejszenie wymaganej dawki powinno
uwzglednia¢ stan fizyczny i wiek pacjenta. Zmniejszong dawke nalezy podawac wolniej i dostosowywac
w zalezno$ci od reakcji pacjenta.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Propofol Eignapharma 10 mg/mL do indukcji
znieczulenia u dzieci w wieku ponizej 1 miesigca.

W celu wprowadzenia do znieczulenia dzieci w wieku powyzej 1 miesigca, dawke produktu leczniczego
Propofol Eignapharma 10 mg/mL nalezy podawa¢ stopniowo, az do wystapienia objawow klinicznych
wskazujacych na rozpoczecie dziatania znieczulenia. Dawke nalezy dostosowac w zaleznosci od wieku
i (lub) masy ciata. U wigkszos$ci pacjentow w wieku powyzej 8 lat do wprowadzenia do znieczulenia
wymagana dawka wynosi okoto 2,5 mg propofolu/kg mc. U mtodszych dzieci, w szczegdlnosci tych
pomigdzy 1 miesigcem a 3 rokiem zycia, wymagana dawka moze by¢ wigksza (od 2,5 do 4 mg
propofolu/kg mc.).

U pacjentow zakwalifikowanych do II1 i IV grupy ryzyka znieczulenia wg klasyfikacji ASA zaleca si¢
stosowanie mniejszych dawek (patrz takze punkt 4.4).

Nie zaleca si¢ podawania produktu leczniczego Propofol Eignapharma 10 mg/mL z zastosowaniem
systemu TCI (ang. Target Controlled Infusion - infuzja sterowana docelowym stgzeniem produktu
leczniczego we krwi) w celu wprowadzenia do znieczulenia ogolnego u dzieci.

Podtrzymanie znieczulenia og6lnego

Pacjenci dorosli

Znieczulenie mozna podtrzymac podajac produkt leczniczy Propofol Eignapharma 10 mg/mL w ciaglej
infuzji lub w postaci powtarzanych wstrzyknig¢ (boluséw), aby zapobiec objawom klinicznym lekkiego
znieczulenia. Wybudzenie ze znieczulenia jest zazwyczaj szybkie i dlatego wazne jest, aby utrzymac
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podawanie produktu leczniczego Propofol Eignapharma 10 mg/mL az do zakonczenia zabiegu.

Ciagla infuzja

Wymagana szybkos¢ podawania produktu leczniczego rdzni si¢ znacznie u poszczegdlnych pacjentow,
ale dawki w zakresie 4—12 mg propofolu/kg mc./godz. zwykle zapewniajg osiggnigcie wymagane;j
glebokosci znieczulenia.

Powtarzane wstrzykniecia (bolus)
Jesli stosuje si¢ powtarzane wstrzyknigcia (bolus) to mozna zwigksza¢ dawke od 25 mg propofolu
(2,5 mL) do 50 mg propofolu (5,0 mL), zgodnie z wymaganiami klinicznymi.

Pacjenci w podeszlym wieku

W przypadku stosowania produktu leczniczego Propofol Eignapharma 10 mg/mL w celu podtrzymania
znieczulenia, nalezy rowniez zmniejszy¢ szybkos¢ infuzji lub ,,st¢zenie docelowe”. Pacjenci
zakwalifikowani do III i IV grupy ryzyka znieczulenia wg klasyfikacji ASA wymagajg dalszego
zmniejszenia dawki i mocy dawki. U pacjentow w podeszlym wieku nie nalezy stosowaé szybkich
wstrzyknig¢ (bolusow pojedynczego ani powtarzanych), poniewaz moze to prowadzi¢ do depres;ji
krazeniowo-oddechowe;.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Propofol Eignapharma 10 mg/mL do podtrzymania
znieczulenia u dzieci w wieku ponizej 1 miesigca.

Znieczulenie mozna podtrzymac u dzieci w wieku powyzej 1 miesigca, podajac produkt leczniczy
Propofol Eignapharma 10 mg/mL w infuzji lub w wielokrotnym wstrzyknigciu w bolusie, w celu
utrzymania wymaganej glebokosci znieczulenia. Wymagana szybko$¢ podawania produktu leczniczego
rozni si¢ znacznie u poszczegdlnych pacjentow, ale dawki w zakresie od 9 do 15 mg

propofolu/kg mc./godz. zwykle pozwalajg osiggna¢ wymagang glebokos¢ znieczulenia. U mtodszych
dzieci, w szczegblnosci tych pomiedzy 1 miesigcem a 3 rokiem zycia, moze by¢ wymagana wigksza
dawka.

U pacjentow zakwalifikowanych do 111 1 IV grupy ryzyka znieczulenia wg klasyfikacji ASA zaleca si¢
stosowanie mniejszych dawek (patrz takze punkt 4.4).

Nie zaleca si¢ podawania produktu leczniczego Propofol Eignapharma 10 mg/mL z zastosowaniem
systemu TCI w celu podtrzymania znieczulenia ogdlnego u dzieci.

Sedacja w warunkach intensywnej opieki medycznej

Pacjenci dorosli

W celu sedacji pacjentdéw wentylowanych mechanicznie podczas intensywnej opieki medycznej zaleca
si¢ podawanie produktu leczniczego Propofol Eignapharma 10 mg/mL w ciaglej infuzji. Szybkos¢
podawania nalezy dostosowa¢ do wymaganego poziomu sedacji. U wiekszosci pacjentow zadowalajacy
poziom sedacji osigga si¢ zazwyczaj stosujac szybkos¢ podawania od 0,3 do 4,0 mg

propofolu/kg mc./godz. (patrz punkt 4.4). Produkt leczniczy Propofol Eignapharma 10 mg/mL nie jest
wskazany do stosowania w celu uzyskania sedacji na oddziale intensywnej opieki medycznej

u pacjentow w wieku 16 lat i mtodszych (patrz punkt 4.3). Nie zaleca si¢ podawania produktu
leczniczego Propofol Eignapharma 10 mg/mL z zastosowaniem systemu TCI do sedacji na oddziale
intensywnej opieki medyczne;j.

Zaleca si¢ monitorowanie st¢zenia lipidow we krwi w przypadku podawania produktu leczniczego
Propofol Eignapharma 10 mg/mL pacjentom, u ktérych wystepuje ryzyko wystapienia przeciazenia
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thuszczami. Podawanie produktu leczniczego Propofol Eignapharma 10 mg/mL nalezy odpowiednio
dostosowac, jesli monitorowanie wskazuje na wystapienie objawoOw niewystarczajacej eliminacji
thuszczow z organizmu. Jezeli pacjent otrzymuje jednoczesnie inne dozylne leki zawierajgce lipidy,
nalezy zmniejszy¢ ich ilos¢, uwzgledniajac ilo$¢ thuszczéw zawartych w produkcie leczniczym Propofol
Eignapharma 10 mg/mL; 1 mL produktu leczniczego Propofol Eignapharma 10 mg/mL zawiera okoto
0,1 g thuszczu.

Jesli czas trwania sedacji jest dtuzszy niz 3 dni, u wszystkich pacjentdw nalezy monitorowac stezenie
lipidow.

Pacjenci w podeszlym wieku

W przypadku stosowania produktu leczniczego Propofol Eignapharma 10 mg/mL do sedacji, nalezy
roéwniez zmniejszy¢ szybkos¢ infuzji. Pacjenci zakwalifikowani do III 1 IV grupy ryzyka znieczulenia
wg klasyfikacji ASA wymagaja dalszego zmniejszenia dawki i mocy dawki. U pacjentéw w podesztym
wieku nie nalezy stosowac szybkich wstrzyknig¢¢ (bolusa pojedynczego ani powtarzanego), poniewaz
moze to prowadzi¢ do depresji krazeniowo-oddechowej.

Dzieci i mlodziez
Produkt leczniczy Propofol Eignapharma 10 mg/mL jest przeciwwskazany do sedacji u dzieci w wieku
16 lat i mtodszych, przebywajacych na oddziale intensywnej opieki medyczne;.

Sedacja podczas zabiegéw diagnostycznych i chirurgicznych

Pacjenci dorosli
W celu zapewnienia sedacji podczas zabiegdw chirurgicznych i diagnostycznych, dawka i szybkos¢
podawania powinny by¢ dostosowane w zaleznosci od reakcji klinicznej pacjenta.

Do wywolania sedacji u wigkszo$ci pacjentow 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 osiaggna¢ dobierajgc odpowiednio szybko$¢ infuzji
produktu leczniczego Propofol Eignapharma 10 mg/mL - u wigkszosci pacjentéw konieczne bedzie
zastosowanie od 1,5 do 4,5 mg propofolu/kg mc./godz. Jesli konieczne jest szybkie zwigkszenie poziomu
sedacji, infuzj¢ mozna uzupetni¢ podajac w bolusie propofol w dawce od 10 do 20 mg. U pacjentow
zakwalifikowanych do III lub IV grupy ryzyka znieczulenia wg klasyfikacji ASA moze by¢ wymagane
zastosowanie mniejszych dawek oraz zmniejszenie szybkos$ci podawania.

Nie zaleca si¢ podawania produktu leczniczego Propofol Eignapharma 10 mg/mL z zastosowaniem
systemu TCI do sedacji podczas zabiegdw chirurgicznych i diagnostycznych.

Pacjenci w podeszlym wieku

W przypadku stosowania produktu leczniczego Propofol Eignapharma 10 mg/mL w celu sedacji, nalezy
réwniez zmniejszy¢ szybkos¢ infuzji lub ,,stezenie docelowe”. Pacjenci zakwalifikowani do 1111 IV
grupy ryzyka znieczulenia wg klasyfikacji ASA wymagaja dalszego zmniejszenia dawki i mocy dawki.
U pacjentéw w podesztym wieku nie nalezy stosowac szybkich wstrzyknie¢ (bolusa pojedynczego lub
powtarzanego), poniewaz moze to prowadzi¢ do depresji kragzeniowo-oddechowe;.

Dzieci i mlodziez

Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Propofol Eignapharma 10 mg/mL w przypadku
zabiegow chirurgicznych i diagnostycznych u dzieci w wieku ponizej 1 miesiaca.

U dzieci w wieku powyzej 1 miesigca dawka i szybko$¢ podawania nalezy dostosowaé w zaleznosci od
wymaganego poziomu sedacji oraz odpowiedzi klinicznej pacjenta. U wigkszosci dzieci i mtodziezy do
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wywotania wystepnej sedacji konieczne jest podanie od 1 do 2 mg propofolu/kg mc. Podtrzymanie
wymaganego poziomu sedacji mozna osiggnaé dobierajac szybkos¢ infuzji porduktu leczniczego
Propofol Eignapharma 10 mg/mL. U wigkszo$ci pacjentow wymagane jest zastosowanie od 1,5 do 9 mg
propofolu/kg mc./godz. Jesli konieczne jest szybkie zwigkszenie poziomu sedacji, infuzje mozna
uzupehi¢ podajac w bolusie propofol w dawce do 1 mg/kg me.

U pacjentéw zakwalifikowanych do II1 1 IV grupy ryzyka znieczulenia wg klasyfikacji ASA moze by¢
wymagane zastosowanie mniejszych dawek.

Sposéb podawania

Podanie dozylne.

Produkt leczniczy Propofol Eignapharma 10mg/mL mozna stosowa¢ do infuzji w postaci nierozcienczonej
lub rozcienczone;j.

Instrukcja dotyczaca rozcieniczania produktu leczniczego Propofol Eignapharma 10 mg/mL przed
podaniem, patrz punkt 6.6.

W celu ztagodzenia bolu w miejscu pierwszego wstrzyknigcia, bezposrednio przed podaniem produktu
leczniczego Propofol Eignapharma 10mg/mL mozna wstrzykna¢ lidokaing lub mozna zmiesza¢ produkt
leczniczy Propofol Eignapharma 10mg/mL z niezawierajagcym $rodkdéw konserwujacych roztworem
lidokainy do wstrzykiwan 5 mg/mL (0,5%) lub 10 mg/mL (1%), (patrz punkt 6.6).

Fiolki nalezy wstrzasna¢ przed uzyciem. Jesli po wstrzasnigciu w emulsji widoczne sg dwie warstwy,
nie nalezy jej stosowac.

Produkt leczniczy Propofol Eignapharma 10mg/mL nalezy pobra¢ z zachowaniem zasad aseptyki do
jatowej strzykawki lub zestawu infuzyjnego natychmiast po przebiciu korka fiolki. Podawanie rozpoczaé
niezwlocznie. Przez caty czas trwania infuzji w odniesieniu zaré6wno do produktu leczniczego Propofol
Eignapharma 10mg/mL, jak i sprz¢tu infuzyjnego nalezy przestrzegac zasad aseptyki.

W celu kontroli szybkos$ci infuzji nalezy do linii infuzyjnej stosowac urzadzenia takie jak biurety,
liczniki kropel lub pompy infuzyjne wolumetryczne.

Wszelkie pltyny infuzyjne podawane jednoczes$nie z produktem leczniczym Propofol Eignapharma
10mg/mL z wykorzystaniem tej samej linii infuzyjnej nalezy podawac¢ w poblizu miejsca zalozenia
kaniuli.

Produktu leczniczego Propofol Eignapharma 10mg/mL nie wolno podawa¢ przez lini¢ infuzyjng
zawierajacg filtr mikrobiologiczny.

W celu ztagodzenia bolu w miejscu pierwszego wstrzyknigcia, produkt leczniczy Propofol Eignapharma
10 mg/mL mozna zmiesza¢ z niezawierajagcym srodkow konserwujacych roztworem lidokainy do
wstrzykiwan 0,5% lub 1%; (patrz tabela ,,Rozcienczanie i jednoczesne podawanie” w punkcie 6.6).

Infuzja sterowana docelowym stezeniem produktu leczniczego we krwi (ang. Target Controlled
Infusion) - podawanie produktu leczniczego Propofol Eignapharma 10mg/mL za pomoca systemu
TCI u dorostych

Podawanie produktu leczniczego Propofol Eignapharma 10mg/mL za pomoca systemu TCI stosuje si¢
wylacznie do indukcji i podtrzymywania znieczulenia ogdlnego u dorostych. Nie zaleca si¢ stosowania
tej metody w celu sedacji pacjentow na oddziatach intensywnej opieki medycznej, sedacji pacjentow
poddawanych zabiegom chirurgicznym i diagnostycznym, lub u dzieci.

Produkt leczniczy Propofol Eignapharma 10mg/mL moze by¢ podawany za pomoca systemu TCI,
zawierajacego komputerowe oprogramowanie przeznaczone do tego celu. Uzytkownicy powinni
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zapoznac si¢ z instrukcjg obslugi pompy infuzyjnej i z zasadami podawania produktu leczniczego
Propofol Eignapharma 10mg/mL w systemie TCI oraz prawidlowym uzywaniem systemu identyfikacji
strzykawek.

System ten umozliwia anestezjologowi uzyskanie i kontrolg pozadanej szybkosci indukcji oraz
planowanej glebokos$ci znieczulenia poprzez wczesniejsze okreslenie i dostosowanie pozadanego
(przewidywanego) stezenia propofolu w surowicy. W przypadku niektérych TCI moze by¢ dostepny
alternatywny sposob podawania w miejscu dziatania, ale jego bezpieczenstwo i skutecznos¢ nie zostaty
jeszcze okreslone.

System TCI zaktada, ze poczatkowe stgzenie propofolu we krwi pacjenta wynosi zero. Dlatego

u pacjentow, ktérym rozpoczyna sie¢ podawanie propofolu za pomoca systemu TCI 1 ktorym wczesniej
podano propofol, moze zaistnie¢ potrzeba wybrania mniejszego poczatkowego stezenia docelowego.
Podobnie, natychmiastowe rozpoczecie ponownego podawania za pomoca systemu TCI nie jest
zalecane, gdy pompa zostata wytaczona.

Ponizej podano zasady ustalania pozadanego stezenia produktu leczniczego w surowicy. Istnieja
osobnicze roznice w farmakokinetyce i farmakodynamice propofolu, dlatego w celu osiagnigcia
wymaganej glebokos$ci znieczulenia, stgzenie propofolu nalezy zwigcksza¢ w zalezno$ci od reakcji
klinicznej pacjenta, niezaleznie od tego, czy stosowano premedykacje, czy nie.

Wprowadzenie i podtrzymanie znieczulenia ogélnego

U dorostych pacjentow w wieku ponizej 55 lat wprowadzenie do znieczulenia uzyskuje si¢ zwykle, gdy
stezenie propofolu w surowicy wynosi od 4 do 8 mikrogramow/mL. Zaleca sig¢, aby stezenie poczatkowe
propofolu u pacjentéw po premedykacji wynosito 4 mikrograméw/mL, a u pacjentdw bez premedykacji
6 mikrogramow/mL. Czas wprowadzania do znieczulenia wynosi wtedy zwykle od 60 do 120 sekund.
Jesli ustalono wigksze docelowe stezenie produktu leczniczego w surowicy, mozliwa jest szybsza
indukcja znieczulenia, ale jednoczesnie moze wystapic¢ bardziej nasilona depresja uktadu oddechowego

i uktadu krazenia.

U pacjentow w wieku powyzej 55 lat oraz nalezacych do III lub IV grupy wedtug klasyfikacji ASA
nalezy przyja¢ mniejsze wartosci poczatkowego stezenia produktu leczniczego w surowicy. Nastgpnie
nalezy je zwigkszac 0 0,5 do 1,0 mikrogramow/mL w odstgpie 1 minuty, stopniowo osiagajac indukcje
znieczulenia.

Z reguty konieczne jest jednoczesne stosowanie lekow przeciwbolowych a dawka podawanych lekow
przeciwbdlowych moze wplywac¢ na zmniejszenie stezenia produktu leczniczego niezbednego do
podtrzymania znieczulenia. Stezenie produktu leczniczego w surowicy umozliwiajace podtrzymanie
znieczulenia wynosi zwykle od 3 do 6 mikrograméw/mL.

Podczas wybudzania pacjenta, w zaleznosci od dawki lekéw przeciwbolowych zastosowanej w celu
podtrzymania znieczulenia, stezenie propofolu wynosi zwykle 1,0 do 2,0 mikrogramow/mL.

Czas trwania leczenia
Czas trwania leczenia nie moze by¢ dtuzszy niz 7 dni.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng, orzeszki ziemne lub soje, lub na ktérakolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

Produktu leczniczego Propofol Eignapharma 10mg/mL nie wolno stosowac¢ u pacjentow w wieku 16 lat
lub mlodszych w celu wywotania sedacji podczas intensywnej opieki medycznej (patrz punkt 4.4).
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4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zglaszano przypadki naduzywania i uzaleznienia od propofolu, zwlaszcza przez fachowy personel
medyczny. Stosowanie produktu leczniczego Propofol Eignapharma 10mg/mL bez utrzymania czynnosci
oddechowej moze spowodowac powiktania oddechowe prowadzace do zgonu.

Jesli produkt leczniczy Propofol Eignapharma 10mg/mL stosowany jest w celu uzyskania sedacji
u przytomnych pacjentow podczas chirurgicznych i diagnostycznych zabiegdw, nalezy stale
kontrolowa¢, czy nie wystepuja wezesne objawy niedocisnienia tetniczego, niedroznosci drog
oddechowych i desaturacji.

W przypadku stosowania produktu leczniczego Propofol Eignapharma 10 mg/mL w celu uzyskania
sedacji podczas zabiegow chirurgicznych, moga wystapi¢ ruchy mimowolne. Jest to szczegolnie
niebezpieczne w trakcie zabiegdéw wymagajacych catkowitego unieruchomienia pacjenta.

Przed wypisaniem pacjenta do domu po zastosowaniu produktu leczniczego Propofol Eignapharma

10 mg/mL koniecznie nalezy odczeka¢ przez pewien czas i upewnic¢ si¢, ze pacjent jest w pelni
wybudzony. Bardzo rzadko zastosowanie propofolu moze spowodowaé wydluzenie czasu wybudzania
z towarzyszgcym niekiedy zwigkszonym napigciem migsniowym. Objaw ten moze by¢ poprzedzony
okresem czuwania lub nie. Wprawdzie wybudzenie nastepuje samoistnie, ale stan pacjenta przed
wybudzeniem nalezy kontrolowaé ze szczeg6lng uwagg.

Zmniejszenie §wiadomosci wywolane przez propofol nie utrzymuje si¢ na ogot dtuzej niz 12 godzin.
Nalezy wzia¢ pod uwage dziatanie propofolu, rodzaj zabiegu, stosowane jednoczesnie produkty
lecznicze, wiek i stan pacjenta, udzielajac porady w zakresie

o obecnosci osoby towarzyszacej pacjentowi podczas opuszczania przez pacjenta miejsca podania
propofolu

o czasu powrotu do wykonywania skomplikowanych lub ryzykownych zadan, takich jak
prowadzenie pojazdoéw

o stosowania innych §rodkéw, ktore moga mie¢ dziatanie uspokajajace (tj. benzodiazepiny, opiaty,
alkohol).

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci serca, uktadu oddechowego, nerek
lub watroby, a takze u pacjentow z hipowolemig lub pacjentéw ostabionych. Klirens propofolu zalezy od
przeptywu krwi, dlatego tez, jednoczesne podawanie lekow spowalniajacych prace serca zmniejszy takze
klirens propofolu.

Propofol nie wykazuje dziatania wagolitycznego. Zgtaszano przypadki bradykardii (niekiedy nasilonej),
a nawet asystolii. Nalezy rozwazy¢ dozylne podanie leku przeciwcholinergicznego przed indukcja lub
w trakcie podtrzymywania znieczulenia, zwlaszcza w sytuacjach, w ktorych moze przewaza¢ napiecie
nerwu btednego lub kiedy propofol jest stosowany w skojarzeniu z innymi produktami leczniczymi
mogacymi powodowac bradykardig.

Nalezy poinstruowac pacjentdw, aby unikali spozywania alkoholu przed i przez co najmniej 8 godzin po
podaniu produktu leczniczego Propofol Eignapharma 10 mg/mL.

Podczas podawania bolusa w trakcie zabiegow operacyjnych nalezy zachowaé szczegolng ostroznosé
u pacjentéw z ostra niewydolnoscia ptuc lub depresja oddechowa.

Jednoczesne stosowanie lekow dziatajacych hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy, np. alkoholu,
srodkow do znieczulenia ogoélnego, narkotycznych lekow przeciwbolowych moze nasili¢ ich dziatanie
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uspokajajace. L.aczenie propofolu z lekami o dziataniu hamujacym na osrodkowy uktad nerwowy
podawanymi pozajelitowo moze spowodowac ci¢zka depresje oddechowg i sercowo-naczyniowa. Zaleca
si¢ podawanie produktu leczniczego Propofol Eignapharma 10 mg/mL po podaniu leku
przeciwbolowego, a dawke nalezy ostroznie dostosowywac w zaleznosci od reakcji pacjenta (patrz punkt
4.5).

W zaleznosci od dawki i zastosowania lekow do premedykacji i innych §rodkéw podczas indukcji
znieczulenia moze wystapic¢ niedocisnienie t¢tnicze i przemijajacy bezdech.

Z uwagi na niedoci$nienie, w okresie podtrzymywania znieczulenia moze by¢ czasami wymagane
podanie plyndéw dozylnych i zmniejszenie szybko$ci podawania produktu leczniczego Propofol
Eignapharma 10 mg/mL.

W przypadku podawania produktu leczniczego Propofol Eignapharma 10 mg/mL pacjentom z padaczka
moze zwigkszac ryzyko wystapienia napadu drgawkowego.

Nalezy zachowac szczeg6lna ostroznos$¢ u pacjentdw z zaburzeniami metabolizmu thuszczow oraz
z innymi schorzeniami wymagajacymi ostrozno$ci podczas stosowania emulsji thuszczowych (patrz
punkt 4.2).

Nie zaleca si¢ stosowania propofolu podczas leczenia elektrowstrzasami.
W okresie rekonwalescencji moze nastapi¢ odhamowanie seksualne.

Dzieci i mlodziez

Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Propofol Eignapharma 10 mg/mL u noworodkow,
poniewaz brak jest wystarczajacych danych w tej populacji pacjentéw. Dane farmakokinetyczne (patrz
punkt 5.2) wskazuja, ze klirens jest znaczgco zmniejszony u noworodkéw z bardzo wysokg zmiennos$cia
migdzyosobnicza. Podczas podawania dawek zalecanych u starszych dzieci moze wystapi¢ wzgledne
przedawkowanie prowadzace do powaznej depresji sercowo-naczyniowe;j.

Nie wolno stosowac propofolu do sedacji pacjentow w wieku 16 lat lub mtodszych podczas intensywnej
opieki medycznej, poniewaz nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci jego stosowania w tej grupie
wiekowej (patrz punkt 4.3).

Zalecenia dotyczgce stosowania na oddzialach intensywnej opieki medycznej

Stosowanie propofolu w infuzji do sedacji na oddziatach intensywnej opieki medycznej moze
powodowac wystgpienie zaburzen metabolicznych i niewydolno$ci wielonarzadowej, ktore moga
prowadzi¢ do zgonu Zgtaszano wystepowanie zespotu nastepujacych dziatan niepozadanych: kwasica
metaboliczna, rabdomioliza, hiperkaliemia, hepatomegalia, niewydolnos¢ nerek, hiperlipidemia,
zaburzenia rytmu serca, zapis EKG odpowiadajacy zespotowi Brugadow (uniesienie odcinka ST

i odwrdcenie fali T) oraz gwaltownie postepujaca niewydolnos¢ serca, nieodpowiadajaca na leczenie
wspomagajace lekami inotropowymi. Zespot tych objawdw nazywany jest ,,zespotem infuzji propofolu”.
Takie objawy obserwowano czgsciej u pacjentow z cigzkimi urazami glowy i u dzieci z zakazeniem drog
oddechowych, ktorym podawano dawki propofolu, przekraczajace zalecane dawki stosowane do sedacji
dorostych pacjentéw na oddziale intensywnej opieki medyczne;.

Nastepujace czynniki mogg zwigkszac ryzyko wystgpienia wymienionych dziatan niepozadanych:
zmniejszona podaz tlenu do tkanek, cigzkie uszkodzenia neurologiczne i (lub) posocznica, stosowanie
duzych dawek jednego lub wielu z nastgpujacych produktéw leczniczych — leki obkurczajace naczynia
krwionosne, steroidy, leki inotropowe i (lub) produktu leczniczego Propofol Eignapharma 10 mg/mL
(zwykle po zwigkszeniu dawek do wiekszych niz 4 mg/kg mc./godz. przez ponad 48 godzin).
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Lekarze stosujacy produkt leczniczy powinni zwrdci¢ szczegolng uwage na pojawianie si¢ takich
objawdw u pacjentdOw obcigzonych wymienionymi powyzej czynnikami ryzyka, a jesli takie objawy
wystapig, nalezy natychmiast przerwaé 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 byly optymalne Pacjenci

z podwyzszonym ci$nieniem $rédczaszkowym (ICP) powinni otrzymywa¢ odpowiednie produkty
lecznicze wspomagajace perfuzje mézgowa podczas modyfikacji leczenia.

Lekarzom zaleca si¢ nie podawaé¢ dawki propofolu wickszej niz 4 mg/kg mc./godz., jesli to mozliwe.
Nalezy zachowac¢ szczeg6lng ostrozno$¢ u pacjentow z zaburzeniami metabolizmu thuszczow oraz
z innymi schorzeniami wymagajacymi ostrozno$ci podczas stosowania emulsji thuszczowych.

Zaleca si¢ monitorowanie stezenia lipidow we krwi w przypadku podawania propofolu pacjentom,

u ktorych wystepuje ryzyko wystapienia przecigzenia thuszczami. Podawanie propofolu nalezy
odpowiednio dostosowac, jesli monitorowanie wskazuje, ze thuszcze sg niewystarczajaco usuwane

z organizmu. Jezeli pacjent otrzymuje jednoczesnie inne dozylne lipidy, nalezy zmniejszy¢ ich ilos¢, aby
uwzgledni¢ ilo$¢ thuszczéw podawanych w infuzji propofolu; 1,0 mL produktu leczniczego Propofol
Eignapharma 10 mg/mL zawiera okoto 0,1 g ttuszczu.

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

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania propofolu u pacjentéw z chorobg mitochondrialng.
Pacjenci ci mogg by¢ narazeni na zaostrzenie objawow tej choroby podczas znieczulenia, operacji

i opieki na oddziale intensywnej opieki medycznej. W tej grupie pacjentow zaleca si¢ zapewnienie
normotermii, dostarczenia wgglowodanow i dobrego nawodnienia. Pierwsze objawy zaostrzenia choroby
mitochondrialnej i ,,zespotu infuzji propofolu” moga by¢ podobne.

Produkt leczniczy Propofol Eignapharma 10 mg/mL nie zawiera zadnych $rodkéw konserwujacych,
1 moze stanowi¢ podtoze dla wzrostu drobnoustrojow.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Propofol mozna stosowac w skojarzeniu z innymi lekami stosowanymi w znieczuleniu rdzeniowym lub
zewnatrzoponowym i premedykacji, lekami zwiotczajacymi mig$nie, wziewnymi lekami
znieczulajacymi oraz lekami przeciwbolowymi. Nie zaobserwowano zadnych niezgodnosci
farmakologicznych pomiedzy tymi produktami leczniczymi. W przypadkach stosowania znieczulenia
ogolnego lub sedacji w potaczeniu ze znieczuleniem regionalnym, moze by¢ wymagane zastosowanie
mniejszych dawek produktu leczniczego Propofol Eignapharma 10 mg/mL. Zgtaszano przypadki
wystapienia znacznego niedocis$nienia tetniczego po wprowadzeniu do znieczulenia za pomoca
propofolu u pacjentéw leczonych ryfampicyna.

U pacjentéw przyjmujacych walproinian zaobserwowano konieczno$¢ stosowania mniejszych dawek
propofolu. Podczas jednoczesnego podawania mozna rozwazy¢ zmniejszenie dawki propofolu.

Nalezy wzia¢ pod uwagg, ze stosowanie propofolu jednoczesnie z lekami stosowanymi w premedykacji,
lekami wziewnymi lub przeciwbolowymi moze poglebi¢ znieczulenie i nasili¢ sercowo-naczyniowe
dzialania niepozadane (patrz punkt 4.4).

Po leczeniu suksametonium lub neostygming moze wystapi¢ bradykardia i zatrzymanie akcji serca.
Zglaszano przypadki wystgpowania leukoencefalopatii u pacjentoéw otrzymujacych cyklosporyne
i emulsje lipidowe, takie jak propofol.



4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje
Ciaza

Bezpieczenstwo stosowania propofolu w okresie cigzy nie zostalo ustalone. Produktu leczniczego
Propofol Eignapharma 10 mg/mL nie nalezy stosowa¢ u kobiet w cigzy, chyba Ze jest to bezwzglednie
konieczne. Produkt leczniczy Propofol Eignapharma 10 mg/mL mozna jednak stosowa¢ podczas zabiegu
przerwania cigzy.

Badania na zwierzgtach wykazaly szkodliwy wptyw na reprodukcje (patrz punkt 5.3).
Poloznictwo

Propofol przenika przez tozysko i moze ostabia¢ czynnosci zyciowe noworodka. Mozna go stosowac do
znieczulenia potozniczego, jedynie w razie bezwzglednej koniecznosci.

Karmienie piersia

Badania z udziatem kobiet karmigcych piersia wykazaty, ze propofol w matym stopniu przenika do
mleka ludzkiego. Dlatego tez, kobiety nie powinny karmi¢ piersia przez 24 godziny po zakonczeniu
podawania produktu leczniczego Propofol Eignapharma 10 mg/mL. Pokarm zebrany w tym okresie
nalezy wyrzucic.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Propofol wywiera znaczny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

Po podaniu produktu leczniczego Propofol Eignapharma 10 mg/mL pacjenta nalezy obserwowac przez
odpowiedni okres czasu. Nalezy poinstruowac pacjenta, aby nie prowadzil pojazdow, nie obstugiwat
maszyn ani nie pracowal w sytuacjach potencjalnie niebezpiecznych. Pacjentowi nie nalezy pozwalaé na
powrot do domu bez osoby towarzyszacej i nalezy go poinstruowac, aby unikat spozywania alkoholu.

Zmniejszenie $wiadomo$ci wywolane przez propofol nie utrzymuje si¢ na ogot dtuzej niz 12 godzin
(patrz punkt 4.4).

4.8 Dzialania niepozadane

Indukcja znieczulenia i jego podtrzymanie lub sedacja z zastosowaniem propofolu przebiegajg na og6t
tagodnie, z niewielkimi objawami pobudzenia. Najczesciej obserwowane dziatania niepozadane
propofolu, to przewidywane farmakologicznie dziatania niepozadane lekéw znieczulajacych i (lub)
uspokajajacych, takie jak niedocisnienie tetnicze. Rodzaj, nasilenie i czgsto$¢ dziatan niepozadanych
obserwowanych u pacjentow otrzymujacych propofol moga by¢ zwigzane ze stanem pacjenta

i z zastosowanymi procedurami operacyjnymi lub terapeutycznymi.

Stosowane sg nastgpujace definicje czestosci wystgpowania: bardzo czgsto (>1/10), czgsto (>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 (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

10



Tabela dzialan niepozadanych

Klasyfikacja ukladow
i narzadow

Czestos¢

Dzialania niepozadane

Zaburzenia uktadu

Bardzo rzadko

Anafilaksja — moze obejmowac obrzek

1 odzywiania

immunologicznego naczynioruchowy, skurcz oskrzeli, rumien
1 niedoci$nienie tetnicze.

Zaburzenia Czgstosé Kwasica metaboliczna ®, hiperkaliemia ),

metabolizmu nieznana ®  |hiperlipidemia ©.

Zaburzenia psychiczne

Czestosc
nieznana

Euforia. Naduzywanie substancji i uzaleznienie od
produktu leczniczego ®

Zaburzenia uktadu
nerwowego

Czesto

Bol glowy podczas wybudzania ze znieczulenia.

Rzadko

Ruchy padaczkopodobne, w tym drgawki
i opistotonus podczas indukcji, podtrzymywania
i wybudzania ze znieczulenia.

Bardzo rzadko

Pooperacyjna utrata przytomnos$ci

Czestosc
nieznana ®

Ruchy mimowolne

Zaburzenia serca

Czesto

Bradykardia

Bardzo rzadko

Obrzek ptuc

Czestosc
nieznana

Arytmia ©, niewydolno$é serca ©- @),

piersiowej 1 srodpiersia

nieznana

Zaburzenia naczyniowe Czesto Niedoci$nienie tetnicze ?

Niezbyt czesto |Zakrzepica i zapalenie zyt
Zaburzenia uktadu Czesto Przemijajacy bezdech podczas indukcji znieczulenia
oddechowego, klatki Czestosé Depresja oddechowa (zalezna od dawki)

Zaburzenia zotadka i jelit

Czesto

Nudnosci lub wymioty podczas wybudzania ze
znieczulenia

Bardzo rzadko

Zapalenie trzustki

Zaburzenia watroby i drog
zotciowych

Czestosc
nieznana

Hepatomegalia ©
Zapalenie watroby, ostra niewydolno$¢ watroby !,

Zaburzenia mig$niowo-
szkieletowe 1 tkanki
lacznej

Czestosc
nieznana ®

Rabdomioliza > ®

Zaburzenia nerek i drog
moczowych

Bardzo rzadko

Odbarwienie moczu po przedtuzonym podawaniu
propofolu

Czestosc
nieznana

Niewydolno$¢ nerek

Zaburzenia uktadu
rozrodczego i piersi

Bardzo rzadko

Odhamowanie seksualne

Zaburzenia ogodlne i stany
w miejscu podania

Bardzo czgsto

B6l w miejscu podania podczas wprowadzania do
znieczulenia ¥

Bardzo rzadko

Martwica tkanek 19 po przypadkowym podaniu
pozanaczyniowym

Czestosc

Miejscowy bol, obrzek po przypadkowym

11




nieznana ®  [podaniu pozanaczyniowym

Badania diagnostyczne Czestosé Zapis elektrokardiogramu odpowiadajacy zespotowi
nieznana ®  |Brugadow ©-©

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

() Cigzka bradykardia wystepuje rzadko. Zglaszano pojedyncze przypadki o progresji w kierunku
asystolii.

@ Czasem niedoci$nienie tetnicze moze wymagaé dozylnego podania ptyndéw i zmniejszenia szybkosci
podawania propofolu.

® Bardzo rzadko zgtaszano wystepowanie rabdomiolizy, gdy propofol podawano do sedacji na oddziale
intensywnej opieki medycznej z szybkoscig wigksza niz 4 mg/kg mc./godz.

@ Mozna zmniejszy¢, podajac do wiekszych zyl przedramienia i zgigcia okciowego. Bol podczas
podawania Propofolu Eignapharma 10 mg/mL mozna réwniez zmniejszy¢ poprzez jednoczesne
podanie lidokainy.

® Polgczenie tych dziatan niepozadanych zglaszano jako ,,zespot infuzji propofolu”, moze on wystapi¢
u ciezko chorych o0sob, u ktorych wystepuje czesto kilka czynnikow ryzyka wystapienia tych dziatan
niepozgdanych, patrz punkt 4.4.

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

(M Szybko postepujaca niewydolno$¢ serca (w niektorych przypadkach zakofczona zgonem) u dorostych
pacjentow. W takich przypadkach niewydolnos¢ serca zazwyczaj nie odpowiadata na leczenie
wspomagajace lekami inotropowymi.

® Naduzywanie i uzaleznienie od propofolu, zwlaszcza przez fachowy personel medyczny.

© Czesto$¢ nieznana, poniewaz nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych z badan
klinicznych.

(19 Martwice obserwowano w przypadkach ostabienia zywotnosci tkanek.

(1 Po leczeniu diugo- i krotkotrwalym oraz u pacjentdw bez podstawowych czynnikow ryzyka.

Zgtaszano dystoni¢/dyskineze.

Miejscowe

Miegjscowy bdl, ktory moze wystapi¢ w fazie indukcji, mozna zminimalizowaé poprzez jednoczesne
podawanie lidokainy oraz zastosowanie wigkszych zyl przedramienia i dotu tokciowego. Zakrzepica

i zapalenie zyl sa rzadkie. Przypadkowe wynaczynienie kliniczne i badania na zwierzetach wykazaty
minimalng reakcje¢ tkankowa. Wstrzyknigcie dotetnicze u zwierzat nie wywotato miejscowego wplywu
na tkanki.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie 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 Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobdjczych

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.

4.9 Przedawkowanie

Nieumyslne przedawkowanie moze spowodowac depresje czynnosci uktadu oddechowego i sercowo-
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naczyniowego. Depresje oddechowa nalezy leczy¢ stosujgc sztuczng wentylacje wzbogacong tlenem.
Depresja czynnosci uktadu sercowo-naczyniowego moze wymagaé ulozenia pacjenta z glowa ponizej
klatki piersiowej i w cig¢zkich przypadkach podania ptynéw uzupetiajacych objetos¢ osocza oraz lekow
zwigkszajacych ci$nienie t¢tnicze.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: uktad nerwowy, inne leki do znieczulenia ogdlnego.
Kod ATC: NO1AX10

Mechanizm dzialania

Propofol (2,6-diizopropylofenol) jest krotko dziatajacym lekiem stosowanym do ogoélnego znieczulenia,
o szybkim poczatku dziatania, po okoto 30 sekundach. Wybudzenie ze znieczulenia jest zwykle szybkie.
Mechanizm dziatania jest stabo poznany. Jednakze uwaza si¢, ze propofol ma dziatanie
uspokajajace/znieczulajace poprzez pozytywng modulacj¢ funkcji hamujacej neuroprzekaznika GABA
poprzez receptory GABAA bramkowane ligandem.

Dzialanie farmakodynamiczne

Na ogot podczas podawania propofolu w celu indukc;ji i podtrzymania znieczulenia obserwuje si¢ spadek
sredniego ci$nienia tetniczego krwi i niewielkie zmiany czestosci akcji serca. Jednakze parametry
hemodynamiczne zwykle pozostaja wzglednie stabilne podczas leczenia podtrzymujacego, a ryzyko
wystapienia niepozadanych zmian hemodynamicznych jest niewielkie.

Chociaz po podaniu propofolu moze wystapi¢ depresja oddechowa, w praktyce klinicznej wszelkie jej
skutki mozna tatwo opanowac.

Propofol zmniejsza moézgowy przeptyw krwi, cisnienie wewnatrzczaszkowe i metabolizm mozgowy.
Zmnigjszenie ci$nienia wewnatrzczaszkowego jest wigksze u pacjentdw z podwyzszonym wyjsciowym
ci$nieniem wewnatrzczaszkowym.

Skutecznos$¢ kliniczna i bezpieczenstwo

Pacjenci wybudzani ze znieczulenia zwykle szybko odzyskuja przytomnos¢, z niewielka czgstoscig
wystepowania bolow gtowy oraz nudnosci 1 wymiotow pooperacyjnych.

Na og6t, po znieczuleniu propofolem 10 mg/mL wystepuje mniej nudno$ci i wymiotdw pooperacyjnych
niz po znieczuleniu $rodkami wziewnymi. Istnieja dowody na to, ze moze to by¢ zwiazane ze
zmniejszonym potencjalem wywotywania wymiotow przez propofol.

Propofol w stezeniach terapeutycznych nie hamuje syntezy hormon6éw kory nadnerczy.

Dzieci i mlodziez

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 pis$miennictwa dotyczace stosowania u dzieci dokumentujg stosowanie propofolu do przedtuzonych
zabiegdbw bez wplywu na bezpieczenstwo i skutecznosc.
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5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
Wchilanianie

Gdy propofol jest stosowany do podtrzymania znieczulenia, jego stezenie we krwi przy wymaganej
szybkos$ci podawania zbliza si¢ asymptotycznie do rOwnowagi.

Dystrybucja

Propofol charakteryzuje bardzo szybka dystrybucja i nastgpujaca po niej szybka eliminacjg (catkowity
klirens wynosi od 1,5 do 2 L/min).

Eliminacja

Spadek stezenia propofolu po podaniu dawki w bolusie lub po zakonczeniu infuzji opisuje
trojkompartmentowy model otwarty z bardzo szybka dystrybucja (okres pottrwania 2—4 minut), szybka
eliminacjg (okres pottrwania 30-60 minut) i wolniejsza fazg koncows, w ktorej nastepuje uwalnianie
propofolu ze stabo ukrwionych tkanek.

Eliminacja odbywa si¢ w wyniku procesow metabolicznych gtownie zachodzacych w watrobie,
zaleznych od przeplywu krwi, polegajacych na tworzeniu nieaktywnych koniugatow propofolu

i odpowiadajgcego mu hydrochinonu, ktore sa wydalane z moczem.

Po pojedynczym podaniu dozylnym propofolu w dawce 3 mg/kg mc., klirens propofolu na kg masy ciata
zwigkszat sie w poszczegolnych grupach wiekowych w nastepujacy sposob: Sredni klirens byt znaczaco
nizszy u noworodkéw ponizej 1 miesigca (n=25) (20 mL/kg mc./min) w poréwnaniu ze starszymi
dzie¢mi (n=36, wiek od 4 miesiecy do 7 lat). Dodatkowo, zmienno$¢ migdzyosobnicza klirensu w grupie
noworodkow byta znaczna (zakres od 3,7 do 78 mL/kg mc./min). Z powodu ograniczonych danych
wykazujacych duza zmiennos$¢, nie mozna poda¢ zalecen dotyczacych dawkowania w tej grupie
wiekowej.

Sredni klirens propofolu u starszych dzieci po pojedynczym wstrzyknieciu 3 mg/kg masy ciata wynosit
37,5 mL/min/kg mc. (wiek od 4 do 24 miesiecy) (n=8), 38,7 mL/min/kg mc. (wick 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 poréwnaniu do 23,6 mL/min/kg mc. u pacjentéw dorostych (n=6).

Liniowos$¢
Farmakokinetyka jest liniowa funkcjg stezenia w zalecanym zakresie szybkosci infuzji propofolu.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan toksycznosci lub genotoksycznosci po
podaniu wielokrotnym nie ujawniajg zadnego szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.

Nie przeprowadzono badan dziatania rakotwoérczego. Badania toksycznego wptywu na reprodukcje
wykazaty dziatania zwigzane z wlasciwo$ciami farmakodynamicznymi propofolu tylko po zastosowaniu
duzych dawek. Nie zaobserwowano dziatania teratogennego. Badania tolerancji miejscowej wykazaty
uszkodzenia tkanek otaczajacych miejsce podania po wstrzyknigciu domigsniowym oraz odczyn
histologiczny w postaci nacieku zapalnego i miejscowe wtdknienie po wstrzyknigciu poza zyte lub
podskornie.

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

Olej sojowy, oczyszczony

Glicerol

Lecytyna z jaja

Disodu edetynian

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

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

Produktu leczniczego Propofol Eignapharma 10 mg/mL nie nalezy podawac razem z krwig lub osoczem
przez t¢ samg lini¢ infuzyjna mimo, Ze nie sg znane kliniczne skutki tego zastrzezenia. Badania in vitro
wykazaty, ze gdy kuleczki thuszczu z podtoza emulsji wchodzg w kontakt z ludzkim osoczem ulegaja
agregacji.

Leki zwiotczajgce mig$nie, jak atrakurium i miwakurium, mozna podaé przez t¢ samg lini¢ infuzyjng co
produkt leczniczy Propofol Eignapharma 10 mg/mL wyltacznie po uprzednim jej przeplukaniu.

6.3 OKkres waznosci

3 lata.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu i (lub) rozcienczeniu: Nalezy zuzy¢ natychmiast.

Wykazano chemiczna i fizyczng stabilnos¢ sporzadzonego roztworu przez 6 godzin w temperaturze
ponizej 25°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, produkt leczniczy nalezy zuzy¢ natychmiast, chyba ze sposob
otwarcia/rekonstytucji/rozcienczenia odbywa sie w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach
aseptycznych. Jezeli produkt leczniczy nie zostanie zuzyty natychmiast, za czas i warunki
przechowywania przed zastosowaniem odpowiada uzytkownik.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego. Nie zamrazac.
Warunki przechowywania po pierwszym otwarciu/rozcienczeniu produktu leczniczego, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Emulsja do wstrzykiwan / do infuzji w fiolce z bezbarwnego szkta typu I z korkiem z gumy
bromobutylowej i aluminiowym uszczelnieniem typu flip off, w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan:
Opakowanie zawiera 1 fiolk¢ o pojemnosci 20 mL.

Opakowanie zawiera 1 fiolkg¢ o pojemnosci 50 mL.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac¢ si¢ w obrocie.
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6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Do jednorazowego uzycia u jednego pacjenta. Wszelkie niewykorzystane resztki emulsji nalezy usungé
po zakonczeniu podawania.

Opakowanie nalezy wstrzasna¢ przed uzyciem.

Przed zastosowaniem produktu leczniczego gumowy korek fiolki nalezy zdezynfekowac alkoholem
w aerozolu lub wacikiem nasgczonym alkoholem. Po uzyciu fiolki z przebitym korkiem nalezy usungc.
Stosowac wyltacznie produkt leczniczy o jednorodnej konsystencji i z nieuszkodzonego opakowania.

Produkt leczniczy Propofol Eignapharma 10 mg/mL nie zawiera zadnych $rodkéw konserwujacych,
i moze stanowi¢ podtoze dla wzrostu drobnoustrojéow. Pojedyncza infuzja propofolu nie moze trwac
dluzej niz 12 godzin. Na zakonczenie zabiegu lub po 12 godzinach, w zalezno$ci od tego, co nastapi
wczesniej, system infuzyjny i zbiornik propofolu nalezy usuna¢ i zastapi¢ nowym.

Nie wolno rozciencza¢ produktu leczniczego w proporcji wigkszej niz 1:5 (2 mg propofolu w 1 mL
roztworu). Roztwory nalezy przygotowywac¢ w warunkach aseptycznych tuz przed podaniem, ktore
powinno nastapi¢ w ciggu 6 godzin od przygotowania roztworu. Produkt leczniczy Propofol
Eignapharma 10 mg/mL nalezy mieszac tylko z nastgpujacymi preparatami: roztworem glukozy

50 mg/mL (5%) do infuzji, roztworem chlorku sodu 9 mg/mL (0,9%) do infuzji lub mieszaning
roztwordéw chlorku sodu 1,8 mg/mL (0,18%) 1 glukozy 40 mg/mL (4%) do infuzji oraz roztworem
lidokainy 5 mg/mL (0,5%) lub 10 mg/mL (1%) do wstrzykiwan niezawierajgcym srodkow
konserwujacych.

Jednoczesne podawanie produktu leczniczego Propofol Eignapharma 10 mg/mL z 50 mg/mL (5%)
roztworem glukozy do infuzji, 9 mg/mL (0,9%) roztworem sodu chlorku do infuzji lub z mieszaning
roztworu glukozy 40 mg/mL (4%) i sodu chlorku 1,8 mg/mL (0,18%) do infuzji, nalezy wykonywac
przy uzyciu tacznika Y w poblizu miejsca wstrzyknigcia.

Zaleca sig, aby w przypadku stosowania rozcieniczonego propofolu 10 mg/mL, objetosé 5% dekstrozy
usunietej z worka infuzyjnego podczas procesu rozcienczania zostata catkowicie zastgpiona emulsja
propofolu 10 mg/mL (patrz tabela ,,Rozcienczanie i jednoczesne podawanie” ponizej).

Roztwoér mozna podawac przy pomocy réznych technik sterowania infuzji, jednak sam zestaw nie jest
w stanie zapobiec ryzyku niekontrolowanego podania duzych objetosci rozcienczonego propofolu

10 mg/mL. Linia infuzyjna musi zawiera¢ biurete, kroplomierz lub pomp¢ wolumetryczng. Podczas
okreslania maksymalnej ilo$ci propofolu 10 mg/mL w biurecie nalezy wzia¢ pod uwage ryzyko
niekontrolowanej infuz;ji.

W przypadku stosowania propofolu 10 mg/mL w postaci nierozcienczonej w celu podtrzymania
znieczulenia, zaleca si¢, aby w celu kontrolowania szybko$ci infuzji zawsze uzywac sprzetu takiego
jak pompy strzykawkowe lub wolumetryczne pompy infuzyjne.

W celu ztagodzenia bolu podczas pierwszego wstrzykniecia, propofol 10 mg/mL mozna zmieszaé
z roztworem lidokainy do wstrzykiwan niezawierajacym srodkow konserwujacych 5 mg/mL (0,5%)

lub 10 mg/mL (1%); (patrz tabela ,,Rozcienczanie i jednoczesne podawanie” ponizej).

Leki zwiotczajace migsnie, jak atrakurium i miwakurium, mozna poda¢ przez t¢ samg lini¢ infuzyjng
co propofol 10 mg/mL wylgcznie po uprzednim jej przeptukaniu.
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Rozcienczanie i jednoczesne podawanie propofolu 10 mg/mL z innymi lekami lub plynami
infuzyjnymi (patrz takze punkt 4.4)

infuzji

glukozy 50 mg/mL (5%) roztwor
do infuzji w workach
infuzyjnych z PVC lub
szklanych butelkach
infuzyjnych. W przypadku
rozcienczania w workach z PVC
zaleca si¢, aby worek byt pelny,
a rozcienczenie przygotowano
poprzez pobranie objetosci ptynu
infuzyjnego i zastapienie jej
réwng obje¢toscig propofolu

10 mg/mL.

Metoda Dodawany lek lub Przygotowanie Srodki ostroznosci
jednoczesnego rozcienczalnik

podawania

Zmieszanie przed | 50 mg/mL (5%) 1 czgsc¢ propofolu 10 mg/mL Mieszaning nalezy
podaniem roztwor glukozy do z maksymalnie 4 cze¢$ciami przygotowac z

zachowaniem zasad
aseptyki
bezposrednio przed
podaniem. Zuzy¢
mieszaning w ciggu
6 godzin.

lidokaina 5 mg/mL
(0,5%) lub 10 mg/mL
(1%) roztwor do
wstrzykiwan

(bez srodkow
konserwujacych)

20 czesci propofolu 10 mg/mL
z maksymalnie 1 cz¢écig
lidokainy 5 mg/mL (0,5%) lub
10 mg/mL (1%) roztworu do
wstrzykiwan.

Mieszaning nalezy
przygotowac z
zachowaniem zasad
aseptyki
bezposrednio przed
podaniem i stosowac
wylacznie w celu
indukcji.

Produkt leczniczy Propofol Eignapharma 10 mg/mL mozna podawa¢ przez tgcznik typu Y blisko
migjsca wstrzyknigcia w postaci infuzji z nastgpujacymi roztworami:
- roztwor glukozy 50 mg/mL (5%) do infuzji;
- roztwor chlorku sodu 9 mg/mL (0,9%) do infuzji;
- roztwor glukozy 40 mg/mL (4%) z roztworem chlorku sodu 1,8 mg/mL (0,18%) do infuzji.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE

DO OBROTU

Eignapharma S.L.

Avda. Ernest Lluch, 32, TecnoCampus Torre TCM2, 6. pigtro, wyt. 19
08302 Mataro, Barcelona

Hiszpania

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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