CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Provive, 10 mg/ml, emulsja do wstrzykiwan / do infuzji.

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml emuls;ji do wstrzykiwan / do infuzji zawiera 10 mg propofolu.
Fiolka o pojemnosci 10 ml zawiera 100 mg propofolu.

Fiolka o pojemnosci 20 ml zawiera 200 mg propofolu.

Fiolka o pojemnosci 50 ml zawiera 500 mg propofolu.

Fiolka o pojemnos$ci 100 ml zawiera 1000 mg propofolu.

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu:
1 ml emuls;ji do wstrzykiwan / do infuzji zawiera: 100 mg oleju sojowego, 0Czyszczonego.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Emulsja do wstrzykiwan / do infuzji.
Biata emulsja typu olej w wodzie.

Osmolalnos¢: 250 do 390 mOsm/kg.
Wartos$¢ pH pomiedzy 6,00 a §,50.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Provivel0 mg/ml jest krotko dziatajacym, dozylnym lekiem do znieczulenia

ogolnego stosowanym:

- w celu indukgji 1 podtrzymania znieczulenia ogélnego u dorostych i dzieci wwieku
powyzej 1 miesiaca,

- w celu sedacji u dorostych i dzieci w wieku powyzej 1 miesigca poddawanych zabiegom
diagnostycznym i chirurgicznym, oddzielnie lub w skojarzeniu ze znieczuleniem
miejscowym lub regionalnym,

- w celu sedacji mechanicznie wentylowanych pacjentéw w wieku powyzej 16 lat
na oddziatach intensywnej opieki medyczne;j.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
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Produkt leczniczy Provive podaje si¢ dozylnie. Zwykle wymagana jest dodatkowa analgezja.
Dawkowanie ustalane jest indywidualnie i zalezy od odpowiedzi pacjenta. Patrz takze punkt 6.6.

Jesli propofol jest podawany w bolusie, zaleca si¢ podawanie produktu leczniczego Provive
wylgcznie 0 mocy 10 mg/ml.

Szczegotowe wytyczne dotyczace podawania propofolu za pomocg urzadzenia do infuzji
sterowanej st¢zeniem docelowym (ang. TCI, Target Controlled Infusion), ktore zawiera
komputerowe oprogramowanie przeznaczone do tego celu, patrz punkt 4.2 w czesci ,,Infuzja
sterowana stezeniem docelowym produktu leczniczego (TCI) — podawanie produktu leczniczego
Provive”. Takie zastosowanie jest ograniczone do indukcji i podtrzymania znieczulenia
ogolnego u dorostych. System TCI nie jest zalecany do stosowania w sedacji na oddziale
intensywnej terapii ani u pacjentoéw W wieku 16 lat i mtodszych.

Dawkowanie
Dorosli

Indukcja znieczulenia ogélnego

W przypadku pacjentow dorostych w wieku do 55 lat propofol podaje si¢ w dawce

1,5-2,5 mg/kg masy ciata. Powolne tempo podawania 20-50 mg/min propofolu zmniejsza
wymagang dawke. U zdrowych dorostych szybko$¢ podawania wynosi 40 mg propofolu

co 10 sekund; u pacjentéw z grupy podwyzszonego ryzyka znieczulenia (1111 IV wg
klasyfikacji ASA; American Society of Anesthesiologists) dawka jest mniejsza i wynosi okoto
20 mg propofolu co 10 sekund.

W przypadku pacjentow w wieku powyzej 55 lat na ogot wystarczy mniejsza dawka, podawana
wolniej. Zarowno dawka, jak i szybko$¢ podawania zalezg od odpowiedzi pacjenta.

Podtrzymanie znieczulenia ogélnego

Do podtrzymania znieczulenia u dorostych stosowana jest dawka 4-12 mg/kg mc. na godzing
propofolu w postaci ciaggtej infuzji.

W przypadku wielokrotnych wstrzyknig¢ w bolusie dawke nalezy powtarza¢ stopniowo

od 25 mg propofolu (2,5 ml Provive 10 mg/ml) do 50 mg propofolu (5 ml Provive 10 mg/ml).

Sedacja wentylowanych pacjentow na oddziale intensywnej terapii

W celu wywotania sedacji podczas intensywnej terapii zaleca si¢ podawanie propofolu w
postaci infuzji ciagtej. Szybkos¢ wlewu dostosowuje sie do pozadanego poziomu sedacji.
Wymagana dawka rozni si¢ znacznie w przypadku réznych pacjentow. Pacjenci w podesztym
wieku na ogot wymagaja wolniejszej infuzji.

U wickszosci pacjentow wystarczajaca sedacje propofolem uzyskuje si¢ przy dawce

0,3-4,0 mg/kg mc. na godzine (patrz takze punkt 4.4). Podajgc propofol dorostym pacjentom

w celu sedacji na oddziale intensywnej terapii dawka nie powinna by¢ wieksza niz 4 mg/kg mc.
na godzing, chyba ze korzys$ci dla pacjenta przewyzszaja ryzyko (patrz punkt 4.4).

Nie zaleca si¢ podawania propofolu za pomocg systemu TCI do sedacji na oddziale intensywnej
terapii.

Sedacja podstawowa w zabiegach chirurgicznych i diagnostycznych
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Aby uzyska¢ sedacje podczas zabiegdw chirurgicznych i diagnostycznych, dawke 1 szybkos¢
podawania nalezy dostosowa¢ do odpowiedzi kliniczne;.

Na poczatku u wigkszosci pacjentow wystarcza 0,5-1 mg/kg masy ciata propofolu podanego

w ciggu 1 do 5 minut. Uspokojenie mozna utrzymac, dostosowujgc wlew propofolu

do pozadanego poziomu sedacji. U wigkszosci pacjentow wystarcza 1,5 - 4,5 mg/kg masy ciata
na godzing propofolu. Jesli wymagane jest szybkie zwickszenie poziomu sedacji, w przypadku
stosowania propofolu 0 mocy 10 mg/ml, oprocz wlewu mozna poda¢ 10 — 20 mg propofolu w
bolusie (1 ml do 2 ml propofolu 0 mocy 10 mg/ml).

U pacjentow w wicku powyzej 55 lat na 0got wystarczy mniejsza dawka. Moze by¢ konieczne
zmniejszenie szybkos$ci podawania i dawki u pacjentéw zakwalifikowanych do 111 1V grupy
ryzyka znieczulenia wg klasyfikacji ASA. Nalezy unika¢ szybkich wstrzyknie¢ w bolusie

u pacjentéw w podeszlym wieku, poniewaz moga one prowadzi¢ do depresji kragzeniowo-
oddechowej. Nie zaleca si¢ podawania propofolu za pomoca systemu TCI w celu uzyskania
sedacji.

Dzieci i mtodzies

Provive 10 mg/ml
Znieczulenie ogolne u dzieci w wieku powyzej 1. miesigca zycia

Indukcja znieczulenia: Podczas indukcji znieczulenia produkt leczniczy Provive 10 mg/ml nalezy
podawac stopniowo powoli, az do wystgpienia klinicznych objawoéw wskazujacych na
rozpoczgcie dziatania znieczulenia. Dawke nalezy dostosowac uwzgledniajac wiek i (lub) mase
ciata pacjenta. U wigkszosci pacjentow w wieku powyzej 8 lat do indukcji znieczulenia
wymagana dawka propofolu to okoto 2,5 mg/kg masy ciata. Wigksze dawki mogg by¢ konieczne
w przypadku dzieci mtodszych, zwtaszcza w wieku od 1 miesigca do 3 lat (2,5-4 mg/kg masy
ciata).

Podtrzymanie znieczulenia: Znieczulenie mozna podtrzymaé, podajac produkt leczniczy Provive
10 mg/ml we wlewie lub powtarzajac wstrzyknigcie w bolusie, aby utrzymaé¢ wymagang
glebokos¢ znieczulenia. Szybkos$¢ podawania moze si¢ znacznie r6zni¢ migdzy pacjentami,

ale odpowiednig glgbokos¢ znieczulenia uzyskuje si¢ zwykle w zakresie dawki od 9 do 15 mg/kg
masy ciata na godzing. Wigksze dawki moga by¢ konieczne u mtodszych dzieci, zwlaszcza

w wieku od 1 miesigca do 3 lat.

Zmniejszone dawki zaleca si¢ w przypadku pacjentow zakwalifikowanych do I11 lub IV grupy
ryzyka znieczulenia wedtug klasyfikacji ASA (patrz takze punkt 4.4).

Sedacja do zabiegow diagnostycznych i chirurgicznych u dzieci W Wieku powyzej 1. miesigca
zZycia

Dawkowanie i tempo podawania nalezy dostosowa¢ do wymaganego poziomu sedacji i
odpowiedzi klinicznej. Do wywotania wstgpnej sedacji w przypadku wigkszosci dzieci i
mlodziezy wymagana jest dawka 1-2 mg/kg masy ciata produktu leczniczego Provive 10
mg/ml. Do podtrzymania sedacji wlew produktu leczniczego Provive 10 mg/ml powinien by¢
podawany stopniowo az do osiaggnigcia wymaganego poziomu sedacji. U wigkszosci
pacjentow wymagane jest zastosowanie 1,5-9 mg/kg masy ciata na godzing. Wlew mozna
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uzupehi¢ wstrzyknieciem dawki jednorazowej (bolus) do 1 mg/kg masy ciata, gdy konieczne
jest szybkie osiggnigcie sedacji.

W przypadku pacjentow zakwalifikowanych do I11 lub 1V grupy ryzyka znieczulenia wedtug
klasyfikacji ASA moze by¢ wymagane stosowanie mniejszych dawek.

Dzieci w szczegolnosci sg bardziej narazone na zespot ,,przecigzenia ttuszczem”. Dlatego

u dzieci otrzymujacych propofol nalezy monitorowac stezenie lipidéw w osoczu (patrz punkt
4.4).

Zwykle wymagana jest dodatkowa analgezja.

Po wlewie propofolu, dawke nalezy zmniejszaé stopniowo, aby zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia
objawow odstawienia.

Sposéb podawania

Infuzja sterowana stezeniem docelowym produktu leczniczego (TCI) — podawanie produktu
leczniczego Provive

Produkt leczniczy Provive moze by¢ podawany z zastosowaniem systemu TCI tylko wtedy,
gdy do systemu TCI dotgczone jest komputerowe oprogramowanie przeznaczone do tego celu.
System TCI dziata tylko po elektronicznym zidentyfikowaniu fabrycznie napetnionych
amputko-strzykawek zawierajacych Provive 10 mg/ml lub Provive 20 mg/ml, ktore zostaty
oznakowane elektronicznie w tym celu. System TCI automatycznie dostosowuje szybkos¢
wlewu, aby osiagna¢ okreslone stezenie propofolu. Uzytkownicy powinni zapoznac si¢

z instrukcja obstugi pompy infuzyjnej, zasadami podawania propofolu przy uzyciu systemu
TCI, a takze prawidtowym stosowaniem identyfikatora umieszczonego na strzykawce (patrz:
Instrukcja obstugi).

System TCI umozliwia zastosowanie dwoch rodzajow infuzji sterowanej stezeniem docelowym
w oparciu 0: docelowe stezenie we krwi i docelowe stezenie w miejscu dziatania (mézg).
Wezesniejsze modele systemu wykorzystujg jedynie metode w oparciu 0 docelowe stezenia

we Krwi.

Podawanie propofolu z zastosowaniem systemu TCI jest przeznaczone dla dorostych wytacznie
w celu wprowadzenia i podtrzymania znieczulenia ogdlnego. Nie jest zalecany w celu sedacji
pacjentow na oddziale intensywnej opieki medycznej, ani w celu sedacji podstawowej, ani

u pacjentow w wieku 16 lat 1 mtodszych.

U dorostych podczas wprowadzania i podtrzymywania znieczulenia ogélnego, propofol moze
by¢ podawany z zastosowaniem systemu TCI. System ten umozliwia kontrolg indukcji

i glebokosci znieczulenia poprzez okreslenie i dostosowanie docelowego (przewidywanego)
stezenia propofolu we krwi lub w miejscu dziatania. Zastosowanie wersji systemu
wykorzystujacej docelowe (przewidywane) stezenie w miejscu dziatania pozwala na szybsza
indukcj¢ znieczulenia niz stosowanie systemu opierajacego si¢ na docelowym
(przewidywanym) stezeniu we Krwi.

System TCI przyjmuje, ze poczatkowe stezenie propofolu we krwi pacjenta wynosi zero. W
razie potrzeby stezenie docelowe mozna dostosowac pozniej. U pacjentow, ktorzy otrzymali w
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ostatnim czasie propofol nalezy wybra¢ mniejsze poczatkowe stezenie docelowe. Zaleca si¢
réwniez, aby nie uruchamia¢ ponownie systemu TCI natychmiast po wytaczeniu pompy (patrz

punkt 4.4).

Ponizej podano wytyczne dotyczace ustalania docelowych (przewidywanych) stezen propofolu.
Ze wzgledu na osobnicze roznice w farmakokinetyce i farmakodynamice propofolu, zarowno

u pacjentow z premedykacja, jak 1 bez niej, docelowe stezenie propofolu nalezy zwigkszac

w zaleznos$ci od odpowiedzi klinicznej pacjenta, w celu osiggnigcia pozadanej glebokosci
znieczulenia.

U pacjentow dorostych w wieku ponizej 55 lat wprowadzenie do znieczulenia ogolnego
uzyskuje si¢ zwykle, gdy docelowe stezenie propofolu we krwi wynosi okoto

4-8 mikrograméw/ml lub docelowe stezenie propofolu w miejscu dziatania wynosi

2,5-4 mikrogramow/ml. W przypadku pacjentow, ktorzy otrzymali premedykacje, zaleca si¢ aby
poczatkowe docelowe stgzenie propofolu we krwi wynosito 4 mikrograméw/ml lub docelowe
stezenie propofolu w miejscu dziatania wynosito 2,5 mikrogramow/ml, natomiast u pacjentow,
ktorzy nie otrzymali premedykacji zalecane jest poczatkowe docelowe stezenie propofolu

we krwi wynoszace 6 mikrogramow/ml lub docelowe stezenie propofolu w miejscu dziatania
wynoszace 4 mikrogramow/ml. Czas wymagany do indukcji przy docelowych stezeniach we
krwi wynosi zwykle od 60 do 120 sekund. Wigksze docelowe stezenia we krwi przyspieszaja
indukcje znieczulenia, ale jednocze$nie moze wystapic bardziej nasilona depresja kragzeniowo-
oddechowa. Podczas wykorzystywania docelowego stezenia w miejscu dziatania, stosowanie
wigkszych docelowych stezen w celu uzyskania szybszej indukcji znieczulenia nie jest
konieczne i nie jest zalecane.

U pacjentow w wieku powyzej 55 lat oraz u pacjentow zakwalifikowanych do I11 lub IV grupy
ryzyka znieczulenia wg klasyfikacji ASA, nalezy przyja¢ mniejsze warto$ci poczatkowego
docelowego stezenia. Nie zaleca si¢ stosowania systemu opierajgcego si¢ o docelowe stezenie W
miejscu dziatania u pacjentow z IV grupy wg klasyfikacji ASA. W przypadku systemu
opierajacego si¢ o docelowe stezenie W miejscu dziatania nalezy przyjac poczatkowe docelowe
stezenie wynoszace 0,5-1,0 mikrogramow/ml. Zaréwno w przypadku docelowego stezenia we
Krwi jaki i w miejscu dziatania, nalezy je zwigkszac o0 0,5 do 1,0 mikrograméw/ml na minute,
stopniowo osiggajac indukcj¢ znieczulenia.

Zwykle wymagana jest dodatkowa analgezja. Dawka podawanych jednoczesnie lekow
przeciwbolowych decyduje o stopniu, w jakim mozna zmniejszy¢ docelowe stezenia w celu
podtrzymania znieczulenia.

Do indukcji i podtrzymania znieczulenia zwykle wystarczaja docelowe stezenie propofolu we
krwi wynoszace okoto 3-6 mikrograméw/ml i docelowe stgzenie propofolu w miejscu dziatania
wynoszace 2,5-4 mikrogramow/ml. Aby utatwic¢ przeprowadzenie zabiegu laryngoskopii lub
zniesienie reakcji na bodzce bolowe w przypadku braku dodatkowej analgezji moze by¢
konieczne zastosowanie wigkszego stezenia docelowego w miejscu dziatania, wynoszacego

5-6 mikrogramow/ml.

W przypadku obu metod z docelowym stezeniem, podczas wybudzania pacjenta st¢zenie
propofolu (we krwi lub w miejscu dziatania) wynosi na ogét okoto 1-2 mikrogramoéow/ml i
zalezy od dawki lekéw przeciwbolowych podawanych w celu podtrzymania znieczulenia. Jesli
stezenia docelowe zostang zmniejszone, system TCI tymczasowo zatrzyma infuzje, aby
zmniejszy¢ stezenia 1 szybciej osiggnaé nowe stezenia docelowe.
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43 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktéragkolwiek substancj¢ pomocnicza

wymieniong w punkcie 6.1.

Sedacja u dzieci w wieku 16 lat i mtodszych przebywajacych na oddziale intensywnej opieki
medycznej (patrz punkt 4.4).

Ten produkt leczniczy zawiera olej sojowy. Nie stosowaé w razie stwierdzonej nadwrazliwo$ci
na orzeszki ziemne albo soje.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podczas stosowania propofolu konieczna jest wiedza specjalistyczna w zakresie przeprowadzania
znieczulenia oraz dostepno$¢ respiratoréw i innego sprzetu do resuscytacji.

System TCI przyjmuje, ze docelowe stezenia propofolu u pacjenta wynosza poczatkowo zero,
dlatego zaleca si¢ przyja¢ mniejsze wartosci docelowego stezenia propofolu w przypadku
stosowania tego systemu u pacjentow, ktorzy niedawno otrzymywali propofol. Stosowanie
systemu TCI w celu osiagni¢cia docelowego stezenia w osrodkowym uktadzie nerwowym nie
jest zalecane u pacjentow zakwalifikowanych do IV grupy ryzyka znieczulenia wg klasyfikacji
ASA (patrz punkt 4.2).

Pacjent powinien by¢ stale monitorowany W celu wykrycia wczesnych objawow niedocisnienia,
niedroznosci drog oddechowych i niedotlenienia. Propofolu nie powinna podawacé ta sama osoba,
ktora wykonuje zabieg chirurgiczny lub diagnostyczny.

Zglaszano przypadki naduzywania i uzaleznienia od propofolu, gtéwnie przez fachowy personel
medyczny. Podobnie jak w przypadku innych lekéw do znieczulenia og6lnego, stosowanie
propofolu bez utrzymania czynno$ci oddechowej moze spowodowac¢ powiktania ze strony uktadu
oddechowego prowadzace do zgonu.

Gdy propofol jest stosowany do sedacji podczas zabiegow chirurgicznych, podobnie jak w
przypadku innych $rodkoéw uspokajajacych, moga wystapi¢ mimowolne ruchy pacjenta. Moze to
by¢ niebezpieczne w przypadku zabiegdéw wymagajacych unieruchomienia pacjenta.

Bo6l w miejscu podania mozna ograniczy¢ podajac produkt leczniczy do duzej zyly przedramienia
lub dotu tokciowego, lub przez jednoczesne podanie lidokainy z produktem leczniczym
Provive 10 mg/ml (patrz takze punkt 6.6).

Dzieci i mlodziez

Nie zaleca si¢ stosowania propofolu do indukcji i podtrzymania znieczulenia u noworodkéw,
poniewaz nie ma wystarczajacych danych w tej grupie wiekowe;j.

Dane farmakokinetyczne (patrz punkt 5.2) wskazuja, ze klirens jest znaczaco zmniejszony

u noworodkow i charakteryzuje si¢ bardzo duza zmienno$cig migdzyosobnicza. Podajac dawki
zalecane u dzieci starszych mozna spowodowaé¢ wzgledne przedawkowanie, a w wyniku tego
moze nastapi¢ ci¢zka zapas¢ krazeniowo-oddechowa.

Nie ma danych, potwierdzajacych stosowanie propofolu w celu sedacji wcze$niakow na oddziale

strona 6z 18



intensywnej opieki medycznej.

Nie ma danych z badan klinicznych, potwierdzajgcych stosowanie propofolu w celu sedacji
dzieci z krupem lub zapaleniem nagtos$ni na oddziale intensywnej opieki medycznej.

Propofol nie jest zalecany do znieczulenia ogdlnego u dzieci W wieku ponizej 1 miesigca zycia.
Nie nalezy stosowac propofolu u pacjentow w wieku 16 lat i mtodszych w celu sedacji w
warunkach intensywnej opieki medycznej, poniewaz skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania

propofolu do sedacji nie zostalo wykazane w tej grupie wiekowej (patrz punkt 4.3).

Zalecenia dotvczace stosowania na oddzialach intensywnej opieki medvcznej

Stosowanie propofolu w postaci emulsji podawanej w infuzji do sedacji na oddziatach
intensywnej opieki medycznej moze powodowac wystapienie zaburzen metabolicznych i
niewydolnosci wielonarzadowe;j, ktére moga prowadzi¢ do zgonu. Opisywano wystepowanie
nastepujacych dzialan niepozadanych: kwasica metaboliczna, rozpad migs$ni poprzecznie
prazkowanych, hiperkalemia, hepatomegalia, niewydolnos$¢ nerek, hiperlipidemia, zaburzenia
rytmu serca, zmiany w zapisie EKG odpowiadajace zespotowi Brugadow (uniesiony odcinek ST
i ujemny zatamek T) i gwaltownie postepujaca niewydolnos¢ serca, zwykle niereagujaca na
wspomagajace leczenie inotropowe. Objawy te wystepowaty glownie, ale nie wylacznie, u
pacjentéw z cigzkimi urazami gtowy i zwigkszonym cisnieniem $rédczaszkowym oraz u dzieci z
zakazeniami uktadu oddechowego, ktorzy otrzymywali dawki wigksze niz dawki zalecane dla
dorostych w celu uzyskania sedacji w warunkach leczenia na oddziale intensywnej opieki
medyczne;j.

Glowne czynniki ryzyka wystapienia powyzszych dziatan niepozadanych to: zmniejszona
objetos¢ tlenu dostarczanego do tkanek, cigzkie uszkodzenia neurologiczne i (lub)
posocznica, stosowanie duzych dawek jednego lub wielu z nastepujacych produktow
farmakologicznie czynnych: srodkow zwezajacych naczynia krwiono$ne, steroidow, lekow
inotropowych i (lub) propofolu (zwykle po zastosowaniu dawek wigkszych niz 4 mg/kg
masy ciata na godzing przez okres dtuzszy niz 48 godzin).

Lekarze zlecajacy propofol powinni zwrdci¢ uwage na te objawy u pacjentéw, u ktorych
wystepuja wyzej wymienione czynniki ryzyka. W przypadku pojawienia si¢ powyzszych
objawOw nalezy natychmiast zaprzesta¢ podawania propofolu. Dawke wszystkich lekow
uspokajajacych i lekéw stosowanych na oddziale intensywnej opieki medycznej nalezy
zwigkszac¢ stopniowo w celu utrzymania optymalnych parametréw podazy tlenu i parametréw
hemodynamicznych. Podczas zmiany leczenia u pacjentéw ze zwigkszonym ci$nieniem
srédczaszkowym nalezy zastosowaé wiasciwe leczenie w celu zapewnienia odpowiedniego
przeplywu moézgowego.

Zaleca si¢ nie przekraczanie dawki 4 mg/kg masy ciata na godzing, jesli to mozliwe.
Nalezy zachowywac szczeg6lng ostrozno$¢ w przypadku pacjentéw z zaburzeniami metabolizmu
thuszczow oraz pacjentdw z innymi chorobami, wymagajacymi szczegdlnej ostroznosci podczas

stosowania emuls;ji thuszczowych.

Nalezy monitorowac¢ stezenie lipidow w osoczu u pacjentow ze zwiekszonym ryzykiem zespotu
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przecigzenia ttuszczami. W razie potrzeby mozna monitorowac klirens ttuszczu na podstawie
stezenia lipidéw w osoczu 1 odpowiednio dostosowac¢ dawke propofolu. Jesli pacjent
jednoczes$nie otrzymuje dozylnie inne lipidy, ich ilo$¢ nalezy zmniejszy¢, poniewaz produkt
leczniczy Provive zawiera rowniez lipidy (0,1 grama thuszczu na 1,0 ml produktu Provive

10 mg/ml).

Dodatkowe Srodki ostroznosci

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas leczenia pacjentow z chorobg mitochondrialng. Pacjenci ci
moga by¢ podatni na zaostrzenie choroby mitochondrialnej podczas znieczulenia, zabiegu
chirurgicznego i w trakcie leczenia na oddziale intensywnej opieki medyczne;j.

W przypadku pacjentdow tych zaleca si¢ utrzymanie normotermii, dostarczanie weglowodanow i
wilasciwe nawodnienie. Pierwsze objawy zaostrzenia choroby mitochondrialnej i “zespotu
propofolowego” moga by¢ podobne.

Przed przeniesieniem pacjenta na oddziat (lub wypisaniem pacjenta do domu) po zastosowaniu
propofolu koniecznie nalezy odczeka¢ przez pewien czas i upewnic€ si¢, ze pacjent jest w petni
wybudzony. Bardzo rzadko zastosowanie propofolu moze spowodowaé¢ wydtuzenie czasu
wybudzenia z wystgpieniem towarzyszacym niekiedy zwigkszonym napigciem mig$niowym.

Objaw ten moze by¢ poprzedzony okresem czuwania lub nie. Wprawdzie wybudzenie nastepuje
samoistnie, ale stan pacjenta przed wybudzeniem nalezy kontrolowaé ze szczegdlng uwaga.

W zalezno$ci od dawki, zastosowanej premedykacji i stosowania innych lekow, moze wystapic¢
niewielki spadek ci$nienia krwi lub przemijajacy bezdech.

Podobnie jak w przypadku innych dozylnych srodkéw znieczulajacych, nalezy zachowac
szczegolng ostrozno$¢ podczas stosowania propofolu u pacjentow z niewydolnoscig serca, uktadu
oddechowego, nerek lub watroby, a takze u pacjentéw z hipowolemig lub wyniszczonych.

Klirens propofolu zalezy od przeptywu krwi. Dlatego jednoczesne stosowanie lekow
zmniejszajacych pojemno$¢ minutowq serca rowniez zmniejsza klirens propofolu.

Propofol nie ma dziatania wagolitycznego i zgtaszano przypadki bradykardii (czasami znacznej),
a takze asystolii. Nalezy rozwazy¢ dozylne podanie leku przeciwcholinergicznego przed indukcja
lub podczas podtrzymywania znieczulenia, zwtaszcza w sytuacjach, w ktorych prawdopodobnie
przewaza napigcie nerwu btgdnego lub gdy propofol jest stosowany w razem z innymi lekami
mogacymi wywola¢ bradykardie.

Podawanie propofolu pacjentowi z padaczka wiaze si¢ z ryzykiem wystapienia drgawek.
Bezpieczenstwo stosowania propofolu w endoskopii diagnostycznej nie zostato dostatecznie
zbadane.

Produkt leczniczy Provive zawiera lecytyne z jaja kurzego jako substancj¢ emulgujaca.

W wyniku degradacji powstaje lizolecytyna, substancja o wtasciwosciach hemolitycznych w
warunkach in vitro. W przypadku stosowania zalecanych dawek ryzyko hemolizy jest niewielkie,
nawet przy uwzglednieniu maksymalnej degradacji. Jednak w sytuacjach patologicznych
(nieprawidtowosci dotyczace watroby 1 nerek), ktorym towarzyszy znaczne zmniejszenie ilosci
albuminy, nalezy bra¢ pod uwage mozliwo$¢ hemolizy. Z tego powodu zaleca si¢ okresowe
kontrolowanie, czy nie nastgpita hemoliza krwi.
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Produkt leczniczy Provive nie zawiera przeciwbakteryjnych srodkéw konserwujacych i moze
stanowi¢ podtoze dla wzrostu drobnoustrojow.

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

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Propofol moze by¢ stosowany w potaczeniu z innymi produktami leczniczymi do znieczulenia
(premedykacja, wziewne $rodki znieczulajace, leki przeciwbdlowe, zwiotczajace migsnie,
srodki znieczulajgce miejscowo). Dotychczas nie zgloszono zadnych ciezkich interakcji z tymi
produktami leczniczymi. Niektore z tych dzialajacych osrodkowo produktéw leczniczych moga
wykazywac dzialanie hamujace na uktad krazenia 1 uktad oddechowy, powodujac w ten sposob
nasilenie dziatania podczas stosowania razem z propofolem.

Gdy znieczulenie ogolne jest stosowane w potaczeniu ze znieczuleniem regionalnym, mozna
stosowac¢ mniejsze dawki.

U pacjentow leczonych ryfampicyna po indukcji znieczulenia propofolem odnotowano cig¢zkie
niedocisnienie tetnicze.

Zglaszano, ze jednoczesne stosowanie benzodiazepin, lekéw parasympatolitycznych lub
wziewnych §rodkoéw znieczulajacych prowadzi do wydtuzenia znieczulenia i zmniejszenia
czestosci oddechow.

Po dodatkowej premedykacji opioidami dziatanie znieczulajace propofolu moze by¢ nasilone
i przedtuzone, a bezdech moze wystepowac ze zwickszong czgstoscig i przez dluzszy czas.

Nalezy wzig¢ pod uwagg, ze jednoczesne stosowanie propofolu z produktami leczniczymi
do premedykacji, wziewnymi $rodkami znieczulajacymi lub lekami przeciwbolowymi moze
poglebi¢ znieczulenie i nasili¢ dziatania niepozadane ze strony uktadu krazenia.

Jednoczesne stosowanie lekow dziatajacych hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy (takich jak
alkohol, $rodki do znieczulenia ogdlnego, narkotyczne leki przeciwbolowe) nasili ich dziatanie
uspakajajace. W przypadku skojarzenia propofolu z podawanymi pozajelitowo lekami
dzialajacymi hamujaco na o$rodkowy uktad nerwowy, moze wystapi¢ ciezka niewydolnos¢
uktadu oddechowego i uktadu krazenia.

Po podaniu fentanylu stezenie propofolu we krwi moze by¢ czasowo zwigkszone wraz ze
zwigkszeniem stopnia bezdechu.

Po podaniu suksametonium lub neostygminy moze wystapi¢ bradykardia i zatrzymanie
czynnoSci serca.

U pacjentéw otrzymujacych cyklosporyne donoszono o przypadkach wystgpienia
leukoencefalopatii po podaniu emulsji thuszczowych, takich jak propofol.

46  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

strona 9z 18



Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych stosowania propofolu w czasie cigzy, aby ocenic¢
mozliwe szkodliwe skutki jego dzialania. Badania na zwierzetach wykazaty toksyczny wpltyw na
reprodukcje (patrz punkt 5.3). Dlatego propofolu nie nalezy stosowac¢ u kobiet w cigzy. Propofol
mozna jednak stosowa¢ podczas zabiegu przerywania cigzy w pierwszym trymestrze cigzy.

Znieczulenie poloznicze
Propofol przenika przez tozysko i moze hamowac¢ czynno$ci zyciowe u noworodkéw. Propofol
nie powinien by¢ stosowany do anestezji w potoznictwie.

Karmienie piersia

Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych stosowania propofolu w okresie karmienia
piersig, aby oceni¢ mozliwe szkodliwe skutki jego dziatania. Ze wzgl¢dow ogolnych propofolu
nie nalezy stosowaé w okresie karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Pacjenta nalezy poinformowac, ze po podaniu propofolu zdolnos¢ wykonywania codziennych
czynnosci, takich jak prowadzenie pojazdow i1 obstugiwanie maszyn moze by¢ zaburzona przez
pewien czas.

4.8  Dzialania niepozadane

Indukcja znieczulenia z zastosowaniem propofolu przebiega zazwyczaj fagodne z niewielkimi
objawami pobudzenia. Najczesciej obserwowane dziatania niepozgdane propofolu, to
przewidywane farmakologicznie dziatania lekow znieczulajacych/uspokajajacych, takie jak
niedoci$nienie tetnicze. Ze wzgledu na specyfike znieczulenia oraz pacjentow na oddziale
intensywnej opieki medycznej, zgtaszane dziatania niepozadane dotyczace anestezjologii i
intensywnej terapii moga by¢ zwigzane rowniez z zastosowanymi procedurami operacyjnymi
oraz leczniczymi lub stanem pacjenta.

Czestosci wystepowania zdefiniowano nastgpujaco:

bardzo czgsto (> 1/10), czesto (> 1/100 do < 1/10), niezbyt czgsto (= 1/1000 do < 1/100), rzadko
(> 1/10 000 do < 1/1000) , bardzo rzadko (< 1/10 000); czesto$¢ nieznana (nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja ukladow i Czestos¢ Dzialania niepozadane

narzadow

Zaburzenia uktadu bardzo rzadko anafilaksja (mozliwe objawy to:

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

Zaburzenia metabolizmu i nieznana © kwasica metaboliczna @,

odzywiania: hiperkaliemia ®, hyperlipidemia ©

Zaburzenia psychiczne: nieznana nastrdj euforyczny, naduzywanie
propofolu ®

Zaburzenia uktadu nerwowego: czgsto bol glowy podczas wybudzania

rzadko podczas indukcji znieczulenia, w

trakcie znieczulenia i podczas
wybudzania ruchy
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przypominajace napad
padaczkowy, w tym drgawki i
opistotonus

bardzo rzadko

wydtuzony czas do wybudzenia

nieznana ) mimowolne ruchy
Zaburzenia serca czgsto bradykardia
bardzo rzadko obrzek ptuc
nieznana © arytmia serca ™, niewydolnosé
serca © ("
Zaburzenia naczyniowe czesto niedociénienie tetnicze )

niezbyt czesto

zakrzepica, zapalenie zyt

Zaburzenia uktadu oddechowego,
klatki piersiowej i $§rodpiersia

czesto

przemijajacy bezdech podczas
wprowadzania do znieczulenia

nieznana depresja oddechowa (zalezna od
dawki)
Zaburzenia zoladka 1 jelit czgsto nudno$ci, wymioty podczas

wybudzania

bardzo rzadko

zapalenie trzustki

Zaburzenia watroby i drog nieznana © hepatomegalia

z6kciowych Zapalenie watroby, ostra
niewydolnos¢ wqtroby(ll)

Zaburzenia mie$niowo-szkieletowe | nieznana rozpad mig¢$ni poprzecznie

i tkanki tacznej

prazkowanych (3), (5)

Zaburzenia nerek i drog
moczowych

bardzo rzadko

zmiany zabarwienia
moczu (zwykle na
zielono) po dlugotrwalym
podawaniu propofolu

nieznana ©

niewydolno$¢ nerek ©

Zaburzenia uktadu rozrodczego 1
piersi

bardzo rzadko

wydzielina z narzadow pitciowych

nieznana

priapizm

Zaburzenia ogolne i stany w
miejscu podania

bardzo czgsto

bol w miejscu wstrzykniecia ¥

bardzo rzadko

martwica tkanek “” w wyniku
przypadkowego podania
pozanaczyniowego

nieznana © miejscowy bol, opuchlizna po
przypadkowym podaniu
pozanaczyniowym
Badania diagnostyczne nieznana

zmiany w zapisie EKG typu
Brugada © &

Urazy, zatrucia i powiktania po
zabiegach

bardzo rzadko

goraczka pooperacyjna

@ cigzka bradykardia wystegpuje rzadko, odnotowano pojedyncze przypadki asystolii.

@
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i wolniejszego podawania propofolu.

®) rabdomioliza wystepuje bardzo rzadko w przypadku podawania propofolu w dawce wiekszej
niz 4 mg/kg mc. na godzine w celu uspokojenia w warunkach leczenia na oddziale
intensywnej opieki medycznej.

“) mozna go zmniejszy¢ podajac produkt leczniczy do duzych zyt przedramienia i dotu

tokciowego. Miejscowy bol mozna zmniejszy¢ podajac produkt leczniczy Provive 10 mg/ml

jednoczesnie z lidokaing.

©) polaczenie tych dziatan niepozadanych, okreslane jako ,,zespot propofolowy”, mozna
obserwowac u pacjentow z cigzkimi schorzeniami, u ktorych czesto wystepuje wiele
czynnikow ryzyka rozwoju opisanych objawow, patrz punkt 4.4.

% zmiany w zapisie EKG odpowiadajace zespotowi Brugada — uniesienie odcinka ST i ujemny
zatamek T w EKG.

") gwaltownie postgpujaca niewydolnos¢ serca (w niektdrych przypadkach zakonczona
zgonem) u dorostych. W takich przypadkach niewydolnos$¢ serca zazwyczaj nie reaguje na
wspomagajace leczenie inotropowe.

®) naduzywanie propofolu i uzaleznienie od niego, gtdwnie przez fachowy personel medyczny.

® nieznana, gdyz nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych.

19 vdnotowano wystepowanie martwicy w miejscach, gdzie zostala naruszona zywotno$¢

tkanek.

zarowno po dlugotrwatym, jak i krotkotrwatym leczeniu oraz u pacjentéw bez
wspotistniejacych czynnikow ryzyka.

1)

Zglaszanie podejrzewanvch dzialan niepozadanvch
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 zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 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

Dzialania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu

49  Przedawkowanie

Po przedawkowaniu moze nastapi¢ zapas¢ kragzeniowo-oddechowa. W razie wystgpienia
depresji oddechowej stosuje si¢ oddychanie kontrolowane powietrzem wzbogaconym w tlen.
W przypadku depresji krazeniowej nalezy utozy¢ pacjenta w pozycji Trendelenburga,

a w ciezkich przypadkach poda¢ substytut osocza lub leki zwickszajace ci$nienie tetnicze.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51  Wilasciwosci farmakodynamiczne
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Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki do znieczulenia ogdlnego
Kod ATC: NO1AX10.

Propofol jest krotko dziatajagcym dozylnym srodkiem znieczulajacym do indukcji i
podtrzymania znieczulenia ogolnego oraz do sedacji wentylowanych pacjentéw na oddziatach
intensywnej opieki medycznej. Propofol w zwykltej dawce prowadzi do szybkiej sedacji (w
ciggu minuty). Czas trwania znieczulenia waha si¢ w zalezno$ci od dawki 1 leku
towarzyszacego, od 10 min. do ok. 1 godziny. Propofol byt stosowany jako $rodek nasenny w
znieczuleniu zewnatrzoponowym i podpajeczynéwkowym.

Mechanizm dziatania propofolu, nie zostat jeszcze w petni wyjasniony. Uwaza si¢ jednak, ze
propofol wywiera dziatanie uspokajajace / znieczulajace poprzez pozytywny wplyw
hamujgcego dziatania neuroprzekaznika GABA na receptory GABAa bramkowane ligandem.

W przypadku propofolu pacjent szybko i wyraznie wybudza si¢ ze znieczulenia; oczy mozna
otworzy¢ w ciggu 10 minut, w zaleznosci od glebokosci znieczulenia; czgstos¢ wystepowania
bolu glowy oraz nudnosci i wymiotéw pooperacyjnych jest mata i generalnie mniejsza niz w
przypadku znieczulenia wziewnego. Istniejg dowody na to, ze mniejsza czgstosé
wystepowania nudno$ci i wymiotdw pooperacyjnych jest zwigzana z przeciwwymiotnym
dziataniem propofolu.

Gdy propofol podawano w celu indukcji i podtrzymania znieczulenia ogdlnego,
obserwowano obnizone $rednie ci$nienie tetnicze krwi i niewielkie zmiany czgstosci akeji
Serca.

Zwykle jednak podczas podtrzymywania znieczulenia ogdlnego parametry
heamodynamiczne pozostaja wzglednie stabilne, a czgsto$¢ wystgpowania niekorzystnych
zmian hemodynamicznych jest niewielka.

Chociaz po podaniu propofolu moze wystgpi¢ niewydolno$¢ oddechowa, jednak nie
r6zni si¢ ona od wywotywane przez inne dozylne $rodki stosowane do znieczulenia
ogoblnego i jest tatwa do opanowania w praktyce klinicznej.

Propofol zmniejsza przeptyw mozgowy, cisnienie wewnatrzczaszkowe i metabolizm mozgowy.
U pacjentéw z podwyzszonym ci$nieniem wewnatrzczaszkowym zmniejszenie jego wartosci
jest wyrazniejsze.

Dzieci i mlodziez

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

niezmienione.

W literaturze udokumentowano stosowanie propofolu u dzieci podczas dtuzej trwajacych
zabiegdw, bez wplywu na bezpieczenstwo lub skuteczno$¢ jego stosowania.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Profil farmakokinetyczny po podaniu dozylnym obejmuje 3 fazy: faze szybkiej dystrybucji
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trwajaca kilka minut; faze eliminacji beta z okresem poéttrwania od pot godziny do okoto 1
godziny i faz¢ eliminacji gamma trwajaca okoto 3 godziny lub dtuzej, odzwierciedlajaca
redystrybucje propofolu ze stabo ukrwionych tkanek. Przy czasie znieczulenia trwajagcym
1 godzing lub krocej tylko faza dystrybucji i faza eliminacji beta okres$laja szybkos¢
eliminacji. Propofol jest metabolizowany gtownie przez koniugacj¢ w watrobie, ale
zachodzi réwniez metabolizm pozawatrobowy. Nieaktywne metabolity sa wydalane
glownie (W okoto 90%) przez nerki. Catkowity klirens propofolu wynosi 1,5-2 I/min. Przy
zwyktej dawce mozliwosé kumulacji jest bardzo mata.

Sredni klirens propofolu u starszych dzieci po pojedynczym wstrzyknigciu 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. (wiek od 11
do 43 miesigcy) (n=6), 48 ml/min/kg mc. (wiek od 1 do 3 lat) (n=12), 28,2 ml/min/kg mc. (wiek
od 4 do 7 lat) (n=10) w porownaniu do 23,6 ml/min/kg mc. u pacjentéw dorostych (n=6).

Propofol jest szybko dystrybuowany i szybko usuwany z organizmu (klirens catkowity: 1,5-2
litry/minutg). Klirens odbywa si¢ na drodze metabolizmu, gtéwnie w watrobie, w zaleznosci od
przeplywu krwi, z wytworzeniem nieaktywnych koniugatéw propofolu i jego metabolitu
chinolu, ktére s3 wydalane z moczem.

Po podaniu pojedynczej dawki dozylnej 3 mg/kg mc. klirens propofolu na kilogram masy ciata
zwigkszal si¢ wraz z wiekiem w nastepujacy sposob: mediana klirensu byta znacznie nizsza u
noworodkow w wieku <1 miesigca (n = 25) (20 ml/kg mc./min) w poréwnaniu do dzieci
starszych (n = 36, zakres wieku od 4 miesiecy do 7 lat). Dodatkowo zmienno$¢ miedzyosobnicza
byta znaczna u noworodkow (zakres 3,7-78 ml/kg mc./min). Ze wzgledu na ograniczone dane

z badan, ktore wskazuja na duzg zmiennos$¢, nie mozna podac zalecen dotyczacych dawkowania
dla tej grupy wiekowej.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W opublikowanych badaniach na zwierz¢tach (w tym matpach naczelnych) z zastosowaniem
dawek wywotujacych ptytkie do umiarkowanego znieczulenie wykazano, ze stosowanie srodkow
znieczulajgcych w okresie szybkiego rozwoju mozgu lub synaptogenezy prowadzi do
obumierania komorek w rozwijajacym sie mozgu, co moze wigzac si¢ z dtugotrwatymi
deficytami poznawczymi. Kliniczne znaczenie tych nieklinicznych obserwacji nie jest znane.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1  Wykaz substancji pomocniczych

Olej sojowy, oczyszczony

Glicerol

Lecytyna z jaja kurzego

Sodu oleinian

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2  Niezgodnosci farmaceutyczne
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Zgodno$¢ z innymi produktami leczniczymi lub ptynami podlega licznym ograniczeniom (patrz
punkt 6.6).

6.3 OKres waznoSci

2 lata.
Nalezy zuzy¢ natychmiast po pierwszym otwarciu 1 (lub) rozcienczeniu.

Wykazano stabilno$¢ chemiczng i fizyczng sporzadzonego roztworu przez 6 godzin w
temperaturze od 2 do 8° C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast, chyba ze
otwieranie/rekonstytucja/rozcienczanie odbywa si¢ w kontrolowanych i zwalidowanych
warunkach aseptycznych. Jesli produkt nie zostanie natychmiast zuzyty, odpowiedzialno$¢ za
czas 1 warunki przechowywania przed zastosowaniem ponosi uzytkownik.

6.4  Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym
opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.
Nie przechowywaé w lodoéwce. Nie zamrazac.

6.5  Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Emulsja do wstrzykiwan/ do infuzji w fiolce z bezbarwnego szkta typu Il, z szarym korkiem
z gumy bromobutylowej 1 plastikowg naktadka.

Wielkosci opakowan:

Fiolka z bezbarwnego szkla typu II o pojemnosci 10 ml z szarym korkiem z gumy
bromobutylowej, opakowanie zawiera 1 sztuke.

Fiolka z bezbarwnego szkta typu II o pojemnosci 20 ml z szarym korkiem z gumy
bromobutylowej, opakowanie zawiera 1, 5 lub 10 sztuk.

Fiolka z bezbarwnego szkta typu II o pojemnosci 50 ml z szarym korkiem z gumy
bromobutylowej, opakowanie zawiera 1 sztuke.

Fiolka z bezbarwnego szkta typu II o pojemnosci 100 ml z szarym korkiem z gumy
bromobutylowej, opakowanie zawiera 1 sztuke.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegolne srodKi ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania
produktu leczniczego do stosowania

Wstrzasna¢ przed uzyciem. Zasadniczo propofolu nie nalezy miesza¢ z innymi produktami
leczniczymi w strzykawce ani we wlewie. Inne produkty lecznicze lub ptyny dodawane do linii
infuzyjnej, przez ktora podawany jest propofol, nalezy wprowadza¢ w poblizu miejsca zatozenia
wenflonu.

Przed podaniem lekow zwiotczajacych migénie atrakurium lub miwakurium przez ten sam zestaw
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infuzyjny co propofol, nalezy najpierw przeptukac lini¢ infuzyjna.

Jednoczesne podawanie produktu leczniczego Provive 10 mg/ml z 5% roztworem glukozy do
infuzji, 0,9% roztworem chlorku sodu do infuzji lub potgczeniem 4% roztworem glukozy z
0,18% roztworem chlorku sodu do infuzji mozna przeprowadzi¢ przy uzyciu tacznika Y
umieszczonego w poblizu miejsca wstrzykniecia.

Produkt leczniczy Provive 10 mg/ml mozna rozciencza¢ maksymalnie w stosunku 1:5 w workach
infuzyjnych z PVC lub szklanych butelkach infuzyjnych tylko z 5% roztworem glukozy do
infuzji, tak aby mieszanina nie zawierata mniej niz 2 mg propofolu na ml. Ze wzgledu na
stabilnos$¢ zaleca si¢ uzywanie wylacznie pelnych workow do kropléwek. Co najmniej jedng
piata objetosci nalezy zastapi¢ takag samg objetoscig emulsji Provive 10 mg/ml.

Aby ztagodzi¢ bol podczas wstrzyknigcia, produkt leczniczy Provive 10 mg/ml mozna zmieszac
z 0,5% lub 1% roztworem lidokainy do wstrzykiwan (20 czgsci produktu leczniczego Provive 10
mg/ml z 1 czgscig 0,5% lub 1% roztworu lidokainy do wstrzykiwan) w plastikowej strzykawce
bezposrednio przed zastosowaniem.

Produkt leczniczy Provive 10 mg/ml mozna zmiesza¢ przed podaniem z 500 mikrograméw/ml
roztworu alfentanylu do wstrzykiwan w proporcji od 20 do 50 cze¢$ci objetosciowych produktu
leczniczego Provive 10 mg/ml na 1 objetos¢ alfentanylu.

Rozcienczanie i jednoczesne podawanie propofolu z innymi produktami leczniczymi lub
roztworami do infuzji (patrz takze punkt 4.4)

Metoda Dodawany lek lub Przygotowanie Srodki ostroznosci
jednoczesnego rozcienczalnik
podawania

Zmieszanie przed
podaniem

5% roztwor glukozy
do infuzji

W worku infuzyjnym z
PVC lub szklanej butelce
infuzyjnej zmieszac 1
czes¢ produktu Provive 10
mg/ml z maksymalnie 4
czesciami 5% roztworu
glukozy do infuzji. W
celu rozcienczenia w
worku infuzyjnym z PVC,
objetos¢ produktu Provive
10 mg/ml do zmieszania
nalezy doda¢ po
wczesniejszym pobraniu z
petnego worka
infuzyjnego takiej samej
objetosci 5% roztworu
glukozy do infuzji.

Mieszaning nalezy
przygotowac z
zachowaniem
zasad aseptyKi
bezposrednio
przed podaniem.
Zuzy¢ mieszaning
w ciggu 6 godzin.

0,5% lub 1%
roztwor lidokainy do

Zmieszac¢ 20 czesci
produktu Provive 10

Mieszaning nalezy
przygotowac Z

strona 16 z 18




wstrzykiwan (bez mg/ml z maksymalnie 1 zachowaniem
srodkow czesceig 0,5% lub 1% zasad aseptyKi
konserwujacych) roztworu lidokainy do bezposrednio
wstrzykiwan. przed podaniem.
Stosowac
wylacznie do
wprowadzenia do
znieczulenia
ogolnego.
500 Zmiesza¢ 20 do 50 czgsci | Przygotowac
mikrogramow/ml obje¢tosci produktu mieszaning z
roztwor alfentanylu | Provive 10 mg/ml z 1 zachowaniem
do wstrzykiwan obj¢toScig roztworu zasad aseptyKi.
500 mikrogramow/ml Zuzy¢ mieszaning
alfentanylu do w ciggu 6 godzin
wstrzykiwan.
Jednoczesne 5% roztwor glukozy | Poda¢ przez tacznik Y Lacznik Y
podawanie przy do infuzji podiaczy¢ jak
uzyciu tgcznika Y najblizej miejsca
wstrzyknigcia.
0,9% roztwor Podac¢ przez tacznik Y Lacznik Y
chlorku sodu do podigczy¢ jak
infuzji najblizej miejsca
wstrzyknigcia.
4% roztwor glukozy | Podaé przez tacznik Y Lacznik Y
z 0,18% roztworem podtaczy¢ jak
chlorku sodu do najblizej miejsca
infuzji wstrzyknigcia.

Stosowanie w postaci infuzji

Nierozcienczony propofol lub mieszaning produktu leczniczego Provive 10 mg/ml mozna
podawac roznymi technikami infuzji. W przypadku podawania nierozcienczonego propofolu w
celu podtrzymania znieczulenia zaleca si¢ uzycie wolumetrycznej pompy infuzyjnej lub pompy
strzykawkowej w celu kontrolowania szybkosci wlewu. Aby unikng¢ przypadkowej,
niekontrolowanej infuzji duzej ilosci zmieszanego produktu leczniczego Provive 10 mg/ml
system infuzyjny w przypadku podawania mieszaniny musi zawiera¢ biurete, kroplomierz lub
pompe wolumetryczng. Podczas okre§lania maksymalnej ilo$ci produktu leczniczego Provive 10
mg/ml w biurecie nalezy wzia¢ pod uwage ryzyko niekontrolowanej infuzji.

Uzytkowanie i przechowywanie produktu

Fiolki z produktem leczniczym Provive i zestawy do podawania zawierajace propofol sa
przeznaczone do jednorazowego uzytku dla indywidualnego pacjenta. Jesli zachodzi potrzeba
pobrania danej obj¢tosci produktu leczniczego Provive 10 mg/ml, nalezy to zrobi¢ w warunkach
aseptycznych za pomocg jatowej strzykawki (szklanej lub plastikowej) bezposrednio po otwarciu
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fiolki. Nast¢pnie produkt leczniczy nalezy natychmiast poda¢ pacjentowi. Jalowo$¢ produktu
leczniczego Provive i systemu infuzyjnego nalezy zachowac przez caty czas trwania infuzji.

Mieszanine produktu Provive 10 mg/ml nalezy przygotowa¢ w warunkach aseptycznych
bezposrednio przed podaniem i zuzy¢ nie pozniej niz sze$¢ godzin po przygotowaniu. Poniewaz
propofol jest emulsjg zawierajgca lipidy, systemy podawania nierozcienczonego propofolu nalezy
wymienia¢ najpozniej 12 godzin po otwarciu fiolki. Propofolu nie nalezy podawac przez filtr
membranowy w celu sterylnego podania.

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

Termin wazno$ci jest podany na opakowaniu i ma zastosowanie tylko wtedy, gdy przestrzega si¢
powyzszej metody przechowywania. Jezeli termin waznos$ci jest wyrazony jako miesigc / rok,
oznacza to pierwszy dzien danego miesigca. Fiolki, ktérych zawarto$¢ zostata zamrozona, nie
moga by¢ juz stosowane. Fiolka jest przeznaczona do jednorazowego uzycia.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Baxter Holding B.V.

Kobaltweg 49,

3542 CE Utrecht
Holandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

15862

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 06.08.2009
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 29.03.2018

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

31 lipiec 2024
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