CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Propofol Sandoz, 10 mg/ml, emulsja do wstrzykiwan/do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml emulsji do wstrzykiwan/do infuzji zawiera 10 mg propofolu (Propofolum).
Kazda 20 ml amputka/fiolka zawiera 200 mg propofolu.

Kazda 50 ml fiolka zawiera 500 mg propofolu.

Kazda 100 ml fiolka zawiera 1000 mg propofolu.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:

Kazdy ml emulsji do wstrzykiwan/do infuzji zawiera 100 mg oleju sojowego, oczyszczonego.
Kazda 20 ml amputka/fiolka zawiera 2 g oleju sojowego, oczyszczonego.

Kazda 50 ml fiolka zawiera 5 g oleju sojowego, oczyszczonego.

Kazda 100 ml fiolka zawiera 10 g oleju sojowego, oczyszczonego.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Emulsja do wstrzykiwan/do infuz;ji

Biata lub biatawa, jednorodna izotoniczna emulsja typu olej w wodzie, praktycznie niezawierajaca
zanieczyszczen w postaci czastek i duzych kropli oleju. W przypadku dtugotrwatego stania emulsja
moze przypominac lekkg §mietanke.

Osmolalno$¢: 285 — 320 mOsm/kg
pH w zakresie od 6,0 do 8,5

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Propofol Sandoz jest krotko dziatajacym, dozylnym srodkiem do znieczulenia ogélnego stosowanym

w celu:

¢+ indukcji 1 podtrzymania znieczulenia og6lnego u dorostych i dzieci w wieku powyzej 1 miesigca
zycia;

¢+ sedacji w trakcie procedur diagnostycznych i chirurgicznych, w monoterapii lub w skojarzeniu ze
znieczuleniem miejscowym lub regionalnym, u dorostych i dzieci w wieku powyzej 1 miesigca
zycia;

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

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Propofol Sandoz moze by¢ podawany wytacznie w warunkach szpitalnych lub w odpowiednio
wyposazonych placéwkach leczenia dziennego przez lekarzy wyspecjalizowanych w zakresie
anestezjologii lub intensywnej opieki medyczne;.

Nalezy stale monitorowaé czynnos¢ uktadu krazenia i oddechowego (np. EKG, pulsoksymetria).
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Nalezy zapewnic staty, bezposredni dostep do wyposazenia umozliwiajacego utrzymanie droznosci
drég oddechowych, zastosowanie sztucznej wentylacji i innych urzadzen resuscytacyjnych.

W celu uzyskania sedacji w trakcie procedur chirurgicznych i diagnostycznych produktu leczniczego
Propofol Sandoz nie powinna podawac¢ ta sama osoba, ktora wykonuje zabieg chirurgiczny lub
diagnostyczny.

Sam propofol nie ma dzialania przeciwbolowego, dlatego zazwyczaj konieczne jest dodatkowe
podanie lekdéw przeciwbolowych.

Dawkowanie
Dawke produktu leczniczego Propofol Sandoz nalezy dostosowa¢ indywidualnie w zaleznosci od
reakcji pacjenta.

U 0s6b w podeszlym wieku nie nalezy wykonywac szybkich wstrzyknie¢ w formie bolusu
(pojedynczych ani powtarzanych), gdyz moze to prowadzi¢ do depresji krazeniowo-oddechowe;.

Znieczulenie ogolne u dorostych

Wprowadzenie do znieczulenia ogdlnego

W celu indukcji znieczulenia Propofol Sandoz nalezy podawac stopniowo (okoto 20 do 40 mg
propofolu co 10 sekund), obserwujac reakcje pacjenta, az do wystgpienia klinicznych objawow
znieczulenia.

U wiekszosci dorostych pacjentow w wieku ponizej 55 lat konieczne jest podanie propofolu w dawce
od 1,5 do 2,5 mg/kg masy ciala.

U pacjentéw w wieku powyzej 55 lat i pacjentow zakwalifikowanych do Il i IV grupy ryzyka
znieczulenia wg klasyfikacji ASA (ang. American Society of Anesthesiologists), zwlaszcza

z zaburzeniami czynnosci serca, zapotrzebowanie na produkt leczniczy jest z reguly mniejsze i dawke
catkowitg propofolu mozna zmniejszy¢ do 1 mg na kg masy ciata. U tych pacjentow nalezy rowniez
zmniejszy¢ szybkos$¢ podawania do okoto 2 ml (co odpowiada 20 mg propofolu) co 10 sekund.

Podtrzymanie znieczulenia ogdlnego
Znieczulenie mozna podtrzymac, podajac Propofol Sandoz w ciaglej infuzji lub w powtarzanych
wstrzyknigciach (bolus).

Ciagla infuzja

W celu podtrzymania znieczulenia metodg ciaglej infuzji nalezy zazwyczaj stosowaé dawki od 4 do
12 mg /kg mc. na godzing. U 0s6b w podesztym wieku, pacjentow w ogolnie ztym stanie zdrowia,
pacjentow z zaburzeniami czynnosci serca lub z hipowolemia oraz u pacjentow z III lub IV grupy
ryzyka znieczulenia wg klasyfikacji ASA, dawka produktu leczniczego Propofol Sandoz moze by¢
jeszcze mniejsza, w zaleznosci od stanu pacjenta i od stosowanej metody znieczulenia.

Powtarzane wstrzyknigcia (bolus)

W celu podtrzymywania znieczulenia ogélnego z zastosowaniem powtarzanych wstrzyknieé¢ (bolus)
nalezy stosowa¢ dawki od 25 mg do 50 mg propofolu (co odpowiada 2,5 ml do 5 ml produktu
Propofol Sandoz), zaleznie od potrzeb klinicznych.

Sedacja pacjentow wentylowanych mechanicznie w warunkach intensywnej opieki medycznej
Dorosli i miodziez (w wieku >16 lat)
W celu wywotlania sedacji u pacjentdéw wentylowanych mechanicznie w warunkach intensywnej

opieki medycznej zaleca si¢ podawanie produktu leczniczego Propofol Sandoz w ciagtej infuzji.
Szybkos¢ podania nalezy dostosowaé do pozadanego stopnia sedacji.
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Zadowalajacy stopien sedacji mozna zazwyczaj uzyskac stosujac propofol w dawce od 0,3 do
4,0 mg /kg mc., na godzine (patrz punkt 4.4).

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

Sedacja pacjentow dorostych w trakcie procedur diagnostycznych i chirurgicznych

W celu uzyskania sedacji w trakcie procedur diagnostycznych i chirurgicznych, dawke i szybkos¢
podawania produktu leczniczego nalezy dostosowa¢ do odpowiedzi kliniczne;.

Do indukcji sedacji u wigkszosci pacjentdow wymagana jest dawka propofolu od 0,5 do 1,0 mg /kg
masy ciata w czasie od 1 do 5 minut.

W celu podtrzymania sedacji dawke produktu leczniczego Propofol Sandoz w infuzji nalezy
zwigkszac¢ stopniowo, az do uzyskania pozadanego stopnia sedacji. Na ogot konieczne jest podanie
dawek od 1,5 do 4,5 mg /kg masy ciata na godzine.

Jesli konieczne jest szybkie poglebienie sedacji, infuzje dozylng mozna uzupehic, podajac Propofol
Sandoz w pojedynczych wstrzyknigciach (bolus) w dawce od 10 do 20 mg (1 do 2 ml).

U pacjentéw w wieku powyzej 55 lat 1 pacjentow z 11 i IV grupy ryzyka znieczulenia wg klasyfikacji
ASA, moze by¢ konieczne zmniejszenie szybkosci podawania i zastosowanie mniejszych dawek.

Dzieci i mlodzies
Znieczulenie ogolne u dzieci w wieku powyzej 1 miesigca Zycia

Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Propofol Sandoz w celu indukcji i podtrzymania
znieczulenia u dzieci w wieku ponizej 1 miesigca (patrz punkt 4.4).

Indukcja znieczulenia ogdlnego

W celu indukcji znieczulenia produkt leczniczy Propofol Sandoz nalezy podawac stopniowo i powoli,
az do wystgpienia klinicznych objawdw znieczulenia. Dawke nalezy dostosowac do wieku i (lub)
masy ciata. U wigkszos$ci dzieci w wieku powyzej 8 lat dawka propofolu konieczna do indukcji
znieczulenia wynosi okoto 2,5 mg /kg masy ciala.

U mtodszych dzieci, zwtaszcza w wieku od 1 miesigca do 3 lat, moze by¢ konieczne zastosowanie
wigkszych dawek (od 2,5 do 4 mg/kg masy ciata).

Podtrzymanie znieczulenia ogolnego

W celu podtrzymania pozadanej glebokosci znieczulenia produkt leczniczy Propofol Sandoz mozna
podawac¢ w infuzji lub powtarzanych wstrzyknigciach (bolus). Konieczna do tego szybkos¢ podania
propofolu r6zni si¢ u poszczegolnych pacjentdw, ale w zakresie od 9 do 15 mg /kg mc. na godzing
zapewnia na og6t zadowalajace znieczulenie.

U dzieci mtodszych, zwtaszcza w wieku od 1 miesigca do 3 lat, moze by¢ konieczne zastosowanie
wiekszych dawek.

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

Sedacja pacjentow pediatrycznych wentylowanych mechanicznie w warunkach intensywnej opieki
medycznej

Stosowanie produktu leczniczego Propofol Sandoz w celu wywotania sedacji w warunkach
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intensywnej opieki medycznej u dzieci i mtodziezy w wieku do 16 lat jest przeciwwskazane (patrz
punkt 4.3).

Sedacja dzieci w wieku >1 miesigca w trakcie procedur diagnostycznych i chirurgicznych

Dawke i szybko$¢ podawania produktu leczniczego nalezy dostosowaé do pozadanej glgbokosci
sedacji i odpowiedzi klinicznej. Do wywotania sedacji u wigkszosci pacjentow konieczna jest dawka
propofolu od 1 do 2 mg /kg masy ciata. Podtrzymanie sedacji mozna uzyskac przez stopniowe
zwigkszanie dawki produktu leczniczego Propofol Sandoz w infuzji, az do uzyskania pozadanego
stopnia sedacji. U wigkszoS$ci pacjentow konieczne jest podanie dawek od 1,5 do 9 mg /kg mc. na
godzing. Jesli konieczne jest szybkie poglebienie sedacji, infuzje dozylng mozna uzupetnié, podajac
Propofol Sandoz w pojedynczych wstrzyknieciach (bolus) w dawce do 1 mg/kg mc.

U pacjentoéw z 11 1 IV grupy ryzyka znieczulenia wg klasyfikacji ASA konieczne moze by¢
zastosowanie mniejszych dawek.

U dzieci istnieje szczeg6lne ryzyko nadmiernego obcigzenia lipidami. Z tego wzgledu u dzieci,
ktérym podawany jest propofol, nalezy kontrolowac stezenie lipidow w osoczu (patrz punkt 4.4).

Po podaniu infuzji z propofolem dawke nalezy stopniowo zmniejsza¢ w celu zredukowania ryzyka
objawow odstawienia.

Sposéb podawania

Przed uzyciem ampulke/fiolke nalezy wstrzasnaé. Jesli po wstrza$nieciu widoczne sg dwie warstwy,
emulsji nie nalezy uzywac.

Propofol Sandoz podaje si¢ dozylnie we wstrzyknieciu lub w ciagtej infuzji, w postaci
nierozcienczonej lub rozcienczonej 50 mg/ml (5%) roztworem glukozy do infuzji dozylnych lub

9 mg/ml (0,9%) roztworem sodu chlorku do infuzji dozylnych, lub potgczeniem roztworu glukozy

40 mg/ml (4%) z roztworem sodu chlorku 1,8 mg/ml (0,18%), patrz punkt 6.6.

Przed uzyciem szyjke amputki i gumowy korek fiolki nalezy zdezynfekowaé alkoholem do
zastosowan medycznych (w postaci aerozolu lub nasgczonego gazika). Po uzyciu pozostatg zawartosé
nalezy usuna¢ (patrz punkt 6.6).

Propofol Sandoz nie zawiera srodkow konserwujacych i moze stanowié¢ podtoze dla wzrostu
drobnoustrojow. Emulsje nalezy pobra¢ z zachowaniem aseptyki do jatowej strzykawki lub zestawu
infuzyjnego natychmiast po otwarciu amputki lub przebiciu korka fiolki.

Podawanie produktu leczniczego nalezy rozpoczaé niezwlocznie. Przez caly czas trwania infuzji
nalezy przestrzega¢ zasad aseptyki w odniesieniu do produktu leczniczego Propofol Sandoz i sprzetu

infuzyjnego.

Produkty lecznicze lub ptyny dodawane do linii infuzyjnej, przez ktora podawany jest produkt
leczniczy Propofol Sandoz, nalezy wprowadza¢ w poblizu miejsca zatozenia wenflonu.

Nie podawac¢ produktu leczniczego Propofol Sandoz przez zestawy infuzyjne wyposazone w filtry
mikrobiologiczne.

Zawarto$¢ jednej fiolki produktu leczniczego Propofol Sandoz oraz caty zestaw infuzyjny
wykorzystany do jej podawania sg przeznaczone do jednorazowego uzycia u jednego pacjenta.

Wszelkie pozostato$ci nalezy usungé natychmiast po uzyciu.
Infuzja nierozcienczonego produktu leczniczego Propofol Sandoz

Jesli Propofol Sandoz podawany jest w ciaglej infuzji, zaleca si¢ kontrolowanie szybko$ci podawania
z uzyciem: biurety, licznika kropli, pompy strzykawkowej lub wolumetrycznej pompy infuzyjne;.

4 NL/H/2283/001/11/013+15



Tak jak w przypadku pozajelitowego podawania wszystkich rodzajow emuls;ji thuszczowych,
zastosowanie jednego systemu infuzyjnego do podania produktu leczniczego Propofol Sandoz

w ciaglej infuzji nie moze przekraczac¢ 12 godzin. Po uptywie tego czasu system infuzyjny i zbiornik
produktu leczniczego trzeba wyrzucic i zastapi¢ nowym.

Jesli to mozliwe, jednoczesne podawanie produktu leczniczego Propofol Sandoz z 50 mg/ml (5%)
roztworem glukozy do infuzji dozylnych, 9 mg/ml (0,9%) roztworem sodu chlorku do infuzji
dozylnych lub potaczeniem roztworu glukozy 40 mg/ml (4%) i sodu chlorku 1,8 mg/ml (0,18%),
nalezy wykonywac przy uzyciu facznika Y w poblizu miejsca wstrzyknigcia.

Kazda pozostatos¢ produktu leczniczego Propofol Sandoz po zakonczeniu infuzji lub po zmianie
systemu infuzyjnego nalezy usungc i zniszczy¢.

Infuzja rozcienczonego produktu leczniczego Propofol Sandoz

Jesli Propofol Sandoz podawany jest w postaci rozcienczonej w ciaglej infuzji, zaleca si¢
zastosowanie biurety, licznika kropli, pompy strzykawkowej lub wolumetrycznej pompy infuzyjnej

w celu kontrolowania szybkosci podawania infuzji i zapobiegania przypadkowemu podaniu zbyt duze;j
objetosci rozcienczonego produktu leczniczego.

Produktu leczniczego Propofol Sandoz nie miesza¢ z innymi produktami leczniczymi, oprocz
wymienionych w punkcie 6.6.

W celu zmniejszenia bolu w miejscu wstrzyknigecia mozna bezposrednio przed podaniem produktu
leczniczego Propofol Sandoz wstrzykna¢ lidokaine lub Propofol Sandoz mozna zmieszaé
bezposrednio przed uzyciem z niezawierajacym konserwantow roztworem lidokainy do wstrzykiwan
(patrz punkt 6.6). Szczegolne ryzyko zwiagzane z podaniem lidokainy, patrz punkt 4.4.

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

Czas podawania produktu leczniczego
Propofol Sandoz mozna podawa¢ przez maksymalnie 7 dni.

4.3 Przeciwwskazania

¢ Nadwrazliwos¢ na substancj¢ czynng, soje, orzeszki ziemne lub na ktérakolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1 (patrz takze punkt 4.4).

¢+ Produktu leczniczego Propofol Sandoz nie wolno stosowac u pacjentoéw w wieku 16 lat lub
mlodszych w celu wywotania sedacji podczas intensywnej opieki medycznej (patrz punkt 4.4).

4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Propofol Sandoz powinien by¢ podawany przez lekarzy wyspecjalizowanych w zakresie anestezjologii
(lub, jesli to wskazane, lekarzy wyszkolonych w zakresie intensywnej opieki medycznej).

Nalezy stale monitorowac stan pacjenta. Nalezy zapewni¢ staty, bezposredni dostep do wyposazenia
umozliwiajacego utrzymanie droznosci drog oddechowych, zastosowanie sztucznej wentylacji
1 wzbogacania tlenu oraz do innych urzadzen resuscytacyjnych. Produktu leczniczego Propofol
Sandoz nie powinna podawac ta sama osoba, ktora wykonuje zabieg chirurgiczny lub diagnostyczny.

Opisywano naduzywanie i uzaleznienie od propofolu, gléwnie wsrod pracownikéw ochrony zdrowia.
Tak jak w przypadku innych lekéw do znieczulenia ogolnego, stosowanie propofolu bez zapewnienia

ochrony drog oddechowych moze spowodowac zagrazajace zyciu powiktania.

Jesli Propofol Sandoz stosowany jest w celu uzyskania sedacji u przytomnych pacjentdw, podczas
chirurgicznych i diagnostycznych procedur, nalezy stale kontrolowac¢, czy nie wystepujg wezesne
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objawy niedoci$nienia tetniczego, niedroznosci drog oddechowych i desaturacji.

Podczas wprowadzania do znieczulenia moze wystapi¢ niedocisnienie tgtnicze i przemijajacy bezdech,
w zaleznosci od dawki i zastosowanej premedykacji oraz innych lekow.

Tak jak w przypadku innych produktéw leczniczych o dzialaniu uspokajajacym, po zastosowaniu
propofolu do sedacji operowanych pacjentdéw moga wystapi¢ ruchy mimowolne. Jest to szczegodlnie
niebezpieczne w trakcie zabiegdéw wymagajacych catkowitego unieruchomienia pacjenta.

Miejscowy bol mozna ograniczy¢ podajac produkt leczniczy do duzej zyly na przedramieniu lub
w dole tokciowym lub podajac jednoczesnie lidokaine (patrz takze punkt 6.6).

Przed przeniesieniem pacjenta na oddziat (lub wypisaniem pacjenta do domu) po zastosowaniu
propofolu koniecznie nalezy odczekaé przez pewien czas i upewnic sig, ze pacjent jest w pelni
wybudzony. Bardzo rzadko zastosowanie propofolu moze spowodowaé wydluzenie czasu wybudzania
z towarzyszacym niekiedy zwickszonym napigciem mig$niowym. Objaw ten moze by¢ poprzedzony
okresem czuwania lub nie. Wprawdzie wybudzenie nastgpuje samoistnie, ale stan pacjenta przed
wybudzeniem nalezy kontrolowaé ze szczeg6lna uwaga.

Zmniegjszenie §wiadomosci wywotane przez propofol nie utrzymuje si¢ na ogot dtuzej niz 12 godzin.

Nalezy wzia¢ pod uwagg dziatanie propofolu, rodzaj zabiegu, stosowane jednoczesnie leki, wiek i stan

pacjenta, udzielajgc porady w zakresie:

= obecnosci osoby towarzyszacej pacjentowi przy opuszczaniu przez niego miejsca podania
propofolu;

= czasu powrotu do wykonywania zadan wymagajacych umieje¢tnosci lub ryzykownych, takich jak
prowadzenie pojazdow;

= stosowania innych §rodkow, ktore mogg mie¢ dziatanie uspokajajace (tj. benzodiazepiny, opiaty,
alkohol).

Podobnie jak w przypadku innych podawanych dozylnie lekow znieczulajacych, nalezy zachowaé
ostroznos$¢ u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci serca, uktadu oddechowego, nerek lub watroby, lub
z hipowolemig albo wyniszczonych. Klirens propofolu zalezy od przeptywu krwi, dlatego jednoczesne
podawanie lekow zmniejszajacych pojemno$¢ minutowa serca zmniejsza rowniez klirens propofolu.

Propofol nie ma dziatania wagolitycznego i zgtaszano przypadki bradykardii (czasami znacznej) oraz
asystolii. Nalezy rozwazy¢ dozylne podanie leku przeciwcholinergicznego przed wprowadzeniem lub
podczas podtrzymywania znieczulenia, zwlaszcza w sytuacjach, gdy prawdopodobnie przewaza
napiecie nerwu blednego lub gdy propofol jest stosowany razem z lekami, ktore moga wywotaé
bradykardig.

Podawanie propofolu pacjentowi z padaczka wiaze si¢ z ryzykiem wystapienia drgawek.

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

Nie zaleca si¢ stosowania propofolu jednocze$nie z leczeniem elektrowstrzasami.

Dzieci i miodziez

Nie zaleca si¢ stosowania propofolu u noworodkéw, gdyz nie przeprowadzono petnych badan w tej
populacji pacjentow. Dane farmakokinetyczne (patrz punkt 5.2) wskazuja, ze u noworodkow klirens
jest istotnie zmniejszony i stwierdzono bardzo duzg zmiennos¢ osobniczg. Podanie dawek zalecanych
dla starszych dzieci moze spowodowac¢ wzgledne przedawkowanie, co moze prowadzi¢ do powaznego
zahamowania czynnosci uktadu krazenia.

Nie zaleca si¢ stosowania propofolu w znieczuleniu ogélnym u dzieci w wieku ponizej 1 miesigca.
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Produktu Propofol Sandoz nie wolno stosowac u pacjentow w wieku 16 lat lub mtodszych w celu
wywotania sedacji podczas intensywnej opieki medycznej, gdyz nie wykazano bezpieczenstwa ani
skutecznosci propofolu stosowanego do sedacji w tej grupie wickowej (patrz punkt 4.3).

Porady dotyczace postepowania na oddziale intensywnej terapii

Stosowanie emulsji z propofolem do infuzji w celu uzyskania sedacji w oddziale intensywnej terapii
wigzato si¢ z szeregiem zaburzen metabolicznych i niewydolnosci narzadowych, ktore moga
prowadzi¢ do zgonu. Istniejg doniesienia o facznym wystepowaniu nastepujacych dziatan
niepozadanych: kwasica metaboliczna, rabdomioliza, hiperkaliemia, hepatomegalia, niewydolnos¢
nerek, hiperlipidemia, zaburzenia rytmu serca, zmiany w EKG charakterystyczne dla zespotu
Brugadéw (uniesienie odcinka ST i ujemny zalamek T) i szybko nasilajaca si¢ niewydolnos¢ serca,
zazwyczaj nieodpowiadajaca na inotropowe leczenie podtrzymujgce. Polaczenie tych zdarzen
nazwano zespolem propofolowym. Obserwowano je najczesciej u pacjentow z powaznymi urazami
glowy iu dzieci z zakazeniami drég oddechowych, ktérym podawano dawki wigksze niz zalecane
u dorostych w celu wywotania sedacji na oddziatach intensywnej opieki medyczne;.

Wydaje sie¢, ze gldownymi czynnikami ryzyka wystapienia tych zdarzen s3: zmniejszenie ilo$ci tlenu
dostarczanego do tkanek; ciezki uraz neurologiczny i (lub) posocznica; stosowanie duzych dawek
jednego lub wiecej nastepujacych produktow leczniczych — lekow zwezajacych naczynia krwionosne,
steroidow, lekow o dziataniu inotropowym i (lub) propofolu (zazwyczaj po podawaniu dawek
przekraczajacych 4 mg/kg mc./godzine przez ponad 48 godzin).

Lekarze przepisujacy propofol powinni zdawac sobie sprawe z mozliwosci wystapienia tych zdarzen
u pacjentéw z wymienionymi czynnikami ryzyka i niezwlocznie przerwa¢ podawania produktu
Propofol Sandoz po wystapieniu powyzszych objawow. Dawke wszystkich lekéw uspokajajacych

i lekow stosowanych w oddziale intensywnej terapii nalezy zwigkszaé stopniowo w celu utrzymania
optymalnych parametréw podazy tlenu i parametréw hemodynamicznych. Podczas modyfikacji
leczenia u pacjentéw ze zwiekszonym ci$nieniem $rodczaszkowym nalezy zastosowaé odpowiednie
metody w celu podtrzymania przeptywu mézgowego. Nalezy pami¢taé, aby w miar¢ mozliwosci nie
stosowa¢ dawek wickszych niz 4 mg/kg mc./godzing.

Nalezy zachowac¢ szczegolng ostroznosé u pacjentdéw z zaburzeniami metabolizmu thuszczow oraz
z innymi schorzeniami wymagajacymi zachowania ostroznosci podczas stosowania emulsji
thuszczowych.

Jesli Propofol Sandoz stosuje si¢ u pacjentow ze szczegolnym ryzykiem nadmiernego obcigzenia
lipidami, zaleca si¢ kontrolowanie u nich stezenia lipidow we krwi. Jesli monitorowanie wykaze
niewystarczajace usuwanie substancji ttuszczowych z organizmu, podawanie produktu leczniczego
Propofol Sandoz nalezy odpowiednio dostosowywac. Jesli pacjent otrzymuje jednocze$nie dozylnie
inne lipidy, nalezy zmniejszy¢ ich ilos$¢, biorac pod uwage lipidy podawane w infuzji produktu
Propofol Sandoz: 1,0 ml produktu leczniczego Propofol Sandoz zawiera okoto 0,1 g tluszczu.

Jesli sedacja trwa ponad 3 dni, st¢zenie lipidow nalezy kontrolowa¢ u wszystkich pacjentow.

Dodatkowe $rodki ostroznosci

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas leczenia pacjentdow z chorobg mitochondrialng, gdyz mozliwe
jest u nich zaostrzenie choroby w wyniku znieczulenia, operacji i zabiegow w oddziale intensywnej
opieki medycznej. U takich pacjentow zaleca si¢ utrzymywanie prawidtowe;j cieptoty ciala, podawanie
weglowodandéw i odpowiednie nawodnienie. Wczesne objawy zaostrzenia choroby mitochondrialnej

i objawy zespotu propofolowego moga by¢ podobne.

Propofol Sandoz nie zawiera §rodkéw konserwujacych i moze stanowi¢ podtoze dla wzrostu
drobnoustrojow.

Emulsje nalezy pobra¢ z zachowaniem aseptyki do jatowej strzykawki lub zestawu infuzyjnego

natychmiast po otwarciu ampulki lub przebiciu korka fiolki. Podawanie produktu leczniczego nalezy
rozpoczac niezwlocznie. Przez caly czas trwania infuzji nalezy przestrzega¢ zasad aseptyki
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w odniesieniu do produktu leczniczego Propofol Sandoz i sprzgtu infuzyjnego. Inne ptyny podawane
jednoczesnie z wykorzystaniem tej samej linii infuzyjnej, nalezy podawac¢ w poblizu miejsca zatozenia
wenflonu. Produktu leczniczego Propofol Sandoz nie nalezy podawac przez zestawy infuzyjne
wyposazone w filtry mikrobiologiczne.

Propofol Sandoz i wszystkie strzykawki z tym produktem leczniczym sa przeznaczone do
jednorazowego uzycia u jednego pacjenta. Zgodnie z ustalonymi wytycznymi dla innych emulsji
thuszczowych, infuzja propofolu z uzyciem jednego systemu infuzyjnego nie moze trwac¢ dtuzej niz

12 godzin. Po zakonczeniu procedury lub 12 godzinach (cokolwiek nastapi szybciej) nalezy wymienié
zarowno pojemnik z produktem leczniczym, jak i zestaw do infuz;i.

Produktu leczniczego Propofol Sandoz rozcienczonego roztworem lidokainy nie wolno podawac
pacjentom z dziedziczng ostrg porfiria.

W produkcie Propofol Sandoz substancjg emulgujaca sg fosfolipidy jaja kurzego. W wyniku
degradacji tworza lizolecytyne, substancje o wlasciwosciach hemolitycznych w warunkach in vitro.
W przypadku stosowania zalecanych dawek ryzyko hemolizy jest bardzo mate, nawet przy
uwzglednieniu maksymalnej degradacji. W warunkach patologicznych (nieprawidtowosci dotyczace
watroby i nerek), ktorym towarzyszy znaczace zmniejszenie ilosci albumin, nalezy bra¢ pod uwage
mozliwos¢ hemolizy. Z tego powodu zaleca si¢ okresowe kontrolowanie, czy nie nastgpita hemoliza
krwi.

Ten produkt leczniczy zawiera olej sojowy 1 nie powinien by¢ stosowany u pacjentow
z nadwrazliwoscia na orzeszki ziemne lub soje.

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na 100 ml, to znaczy uznaje si¢ go za
»wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Propofol stosowano w skojarzeniu ze znieczuleniem podpajeczynowkowym i zewnatrzoponowym
oraz z produktami leczniczymi powszechnie uzywanymi do premedykacji, produktami leczniczymi
blokujacymi przewodnictwo nerwowo-miesniowe, wziewnymi srodkami znieczulajagcymi i sSrodkami
przeciwbolowymi; nie napotkano zadnej niezgodnos$ci farmakologicznej. W przypadku zastosowania
znieczulenia ogdlnego lub sedacji jako uzupetnienia technik znieczulenia miejscowego moga by¢
wymagane mniejsze dawki propofolu.

U pacjentéw leczonych ryfampicyna odnotowano znaczace niedoci$nienie tetnicze po wprowadzeniu
do znieczulenia z zastosowaniem propofolu.

Donoszono o przypadkach przedtuzenia znieczulenia i zmniejszenia czesto$ci oddechow po
jednoczesnym zastosowaniu propofolu z benzodiazepinami, produktami leczniczymi dziatajgcymi

parasympatykolitycznie lub wziewnymi §rodkami znieczulajacymi.

Moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki produktu leczniczego Propofol Sandoz stosowanego
W polaczeniu ze znieczuleniem miejscowym.

Zaobserwowano, ze pacjentom przyjmujacym walproinian nalezy podawac¢ mniejsze dawki propofolu.

W przypadku jednoczesnego przyjmowania obu lekow mozna rozwazy¢ zmniejszenie dawki
propofolu.

Po dodatkowej premedykacji opioidem czgsciej moze wystapi¢ bezdech i moze on trwac dtuze;.

Po podaniu suksametonium lub neostygminy moze wystapi¢ bradykardia i zatrzymanie czynno$ci
serca.

Nalezy wziag¢ pod uwagg, ze jednoczesne stosowanie propofolu i produktéw leczniczych do
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premedykacji, wziewnych srodkow znieczulajacych lub przeciwbolowych produktow leczniczych
moze poglebi¢ znieczulenie i nasila¢ dzialania niepozadane ze strony uktadu krazenia. Jednoczesne
podawanie propofolu i srodkéw dziatajacych hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy (tj. alkohol,
produkty lecznicze do znieczulenia og6lnego, opioidowe leki przeciwbolowe) prowadzi do nasilenia
ich dzialania uspokajajacego. W przypadku taczenia propofolu z podawanymi pozajelitowo
produktami leczniczymi dziatajgcych hamujgco na osrodkowy uktad nerwowy moze wystgpi¢ cigzkie
zahamowanie czynno$ci uktadu oddechowego i uktadu krazenia.

Po podaniu fentanylu stezenie propofolu we krwi moze by¢ czasowo zwigkszone, co moze zwigkszy¢
czestos¢ bezdechu.

Opisywano wystapienie leukoencefalopatii po zastosowaniu emuls;ji lipidowych, takich jak propofol,
u pacjentow otrzymujacych cyklosporyng.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania propofolu u kobiet w ciazy. Badania na zwierzgtach
wykazaty toksyczny wptyw na reprodukcje (patrz punkt 5.3). Produktu leczniczego Propofol Sandoz
nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy, chyba ze jest to bezwzglednie konieczne.

Znieczulenie w potoznictwie
Propofol przenika przez tozysko i moze hamowac¢ czynnosci zyciowe noworodka. Propofol mozna
jednak stosowaé podczas zabiegu przerwania cigzy.

Karmienie piersig

Badania z udziatem kobiet karmigcych piersig wykazaty, ze mate ilosci propofolu przenikaja do mleka
kobiecego. Dlatego w ciggu 24 godzin po podaniu produktu leczniczego Propofol Sandoz nie nalezy
karmi¢ piersig. Pokarm wydzielony w tym czasie nalezy usuna¢.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Pacjenta nalezy poinformowac¢, ze po znieczuleniu ogélnym zdolnos¢ wykonywania
skomplikowanych czynnosci, takich jak prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn, moze by¢
przez pewien czas zaburzona. Takie dziatanie propofolu nie jest zazwyczaj stwierdzane po uptywie
ponad 12 godzin (patrz punkt 4.4).

4.8 Dzialania niepozadane

Wprowadzenie do znieczulenia i jego podtrzymanie lub sedacja z zastosowaniem propofolu
przebiegaja na og6t tagodnie z niewielkimi objawami pobudzenia.

Najczesciej obserwowane dzialania niepozadane propofolu, to przewidywane farmakologicznie
dziatania lekow znieczulajacych/uspokajajacych, takie jak niedocisnienie tetnicze. Rodzaj, nasilenie
i czesto$¢ dziatan niepozadanych obserwowanych u pacjentéw otrzymujacych propofol mogg by¢
zwigzane ze stanem pacjenta i z zastosowanymi procedurami operacyjnymi lub leczniczymi.

Obserwowano zwlaszcza wymienione nizej dziatania niepozadane. Czgsto§¢ dziatan niepozadanych
okreslono nastgpujaco:
bardzo czesto  (>1/10)

czgsto (>1/100 do <1/10)
niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100)
rzadko (>1/10 000 do <1/1000)

bardzo rzadko (<1/10 000)
czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

9 NL/H/2283/001/11/013+15



Czestosé Bardzo Czesto Niezbyt Rzadko Bardzo rzadko Nieznana
czesto czesto
Klasyfikacja
ukladow
i narzadow
Zaburzenia Anafilaksja —
uktadu w tym obrzek
immunolo- naczynioru-
gicznego chowy,
skurcz oskrzeli,
rumien
i niedocisnienie
tetnicze
Zaburzenia Kwasica
metabolizmu i metaboliczna (5),
odzywiania hiperkaliemia (5),
hiperlipidemia (5)
Zaburzenia Euforia,
psychiczne naduzywanie leku i
uzaleznienie od
leku (8)
Zaburzenia Pobudzenie, bol Ruchy Nieprzytom- Ruchy mimowolne
ukladu glowy w fazie przypominajace nosé
nerwowego wybudzania napad pooperacyjna
padaczkowy,
w tym drgawki
i opistotonus
podczas indukcji
znieczulenia, w
trakcie
znieczulenia i
podczas
wybudzania,
zawroty glowy,
dreszcze
i odczucie zimna
w fazie
wybudzania
Zaburzenia Bradykardia (1) Obrzek phuc Zaburzenia rytmu
serca serca (5),
niewydolnos¢ serca
(%), (D
Zaburzenia Niedoci$nienie | Zakrzepica i
naczyniowe tetnicze (2) zapalenie
zyly
Zaburzenia Przemijajacy Kaszel Kaszel podczas Depresja
ukladu bezdech podczas wybudzania ze oddechowa
oddechowego, podczas podtrzymy- znieczulenia (zalezna od dawki)
klatki indukcji wania
piersiowej znieczulenia, znieczulenia
i Srodpiersia hiperwentylacja
i kaszel podczas
indukcji
znieczulenia
Zaburzenia Czkawka Zapalenie
zolgdka i jelit podczas trzustki
indukcji
znieczulenia,
nudnosci

i wymioty w
fazie
wybudzania
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Czestosé Bardzo Czesto Niezbyt Rzadko Bardzo rzadko Nieznana
czesto czesto
Klasyfikacja
ukladow
i narzadow
Zaburzenia Powickszenie
watroby watroby (5)
idrog
zolciowych
Zaburzenia Rabdomioliza (3),
migsniowo- 6)
szkieletowe i
thkanki lgcznej
Zaburzenia Zmiany Niewydolno$¢
nerek i drog zabarwienia nerek (5)
moczowych moczu po
dhugotrwatym
stosowaniu
Zaburzenia Brak Priapizm
uktadu zahamowan
rozrodczego i seksualnych
piersi
Zaburzenia Miejscowy | Uderzenia Martwica Bol miejscowy,
ogolne i stany | bol goraca podczas tkanki (9) po obrzgk po
w miejscu podczas indukcji przypadkowym | przypadkowym
podania indukcji znieczulenia podaniu poza podaniu poza
znieczule- naczynie naczynie
nia (4)
Badania Zmiany
diagnostyczne w EKG
odpowiadajace
zespotowi
Brugadow (5),
(6)
Urazy, Gorgczka
zatrucia i pooperacyjna
powikiania po
zabiegach

(1) Cigzka bradykardia wystepuje rzadko. Zgtaszano pojedyncze przypadki progresji do zatrzymania
krazenia.
(2) Sporadycznie niedoci$nienie tgtnicze moze wymagac¢ dozylnego podania plyndow i wolniejszego
podawania propofolu.
(3) Bardzo rzadko zgtaszano wystapienie rabdomiolizy, gdy propofol podawano w dawkach
wigkszych niz 4 mg/kg mc./godz. w celu uzyskania sedacji w oddziale intensywnej opieki
medyczne;j.
(4) Bo6l mozna zmniejszy¢, podajac propofol do duzych zyt przedramienia i dotu tokciowego. Mozna
tez go zminimalizowa¢ podajac produkt Propofol Sandoz razem z lidokaing.
(5) Potaczenie tych objawow, opisywane jako ,,zespot popropofolowy”, mozna obserwowac u ci¢zko
chorych pacjentow, u ktorych czesto stwierdza si¢ wiele czynnikow ryzyka rozwoju opisanych
objawow (patrz punkt 4.4).
(6) Zmiany w EKG odpowiadajace zespotowi Brugadéw — uniesienie odcinka ST i ujemny zatamek
T w EKG.
(7) Gwaltownie postepujaca niewydolnosc¢ serca (w niektorych przypadkach prowadzaca do zgonu)
u dorostych. W takich wypadkach niewydolno$¢ serca nie reaguje zwykle na podtrzymujace
leczenie inotropowe.
(8) Naduzywanie i uzaleznienie od propofolu, gldéwnie wsroéd pracownikow stuzby zdrowia.
(9) Martwicg notowano w przypadku, gdy zaburzona byta zywotnos¢ tkanki.
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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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nieumyslne przedawkowanie moze spowodowac zahamowanie czynnosci uktadu oddechowego

i uktadu krazenia. Depresje oddechowa nalezy leczy¢ stosujac sztuczng wentylacj¢. Zahamowanie
czynnosci uktadu krazenia moze wymagac utozenia pacjenta z glowa ponizej klatki piersiowe;,

a w cigzkich przypadkach podania ptynéw uzupehiajacych objetos¢ osocza oraz produktow
leczniczych zwigkszajacych ci$nienie tgtnicze.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasdciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki znieczulajace, ogodlne; inne leki do znieczulenia ogdlnego.
Kod ATC: NO1AX10

Poczatek dziatania nasennego propofolu po wstrzyknigciu dozylnym nastgpuje szybko. Zaleznie od
szybkosci wstrzykniecia, czas ten wynosi od 30 do 40 sekund. Dziatanie propofolu po podaniu

w pojedynczym wstrzyknigciu (bolus) jest krétkie (4 do 6 minut) ze wzgledu na szybki metabolizm
i wydalanie.

Przy przestrzeganiu zaleconego schematu dawkowania nie obserwowano klinicznie znaczacej
kumulacji propofolu po wielokrotnym podaniu w szybkich wstrzyknieciach lub w infuzji dozylne;.
Pacjenci szybko odzyskuja przytomnos¢.

Podczas indukcji znieczulenia sporadycznie wystepuje bradykardia i niedoci$nienie tgtnicze,
prawdopodobnie z powodu braku wagolitycznego dziatania propofolu. Zaburzenia uktadu krazenia
ustepuja zwykle w fazie podtrzymywania znieczulenia.

Drzieci i mlodziez

Ograniczone badania, w ktérych oceniano czas trwania znieczulenia wywotanego przez propofol

u dzieci, wykazaly, ze w czasie do 4 godzin bezpieczenstwo i skuteczno$¢ pozostaty niezmienione.
W literaturze udokumentowano stosowanie propofolu u dzieci podczas dtuzej trwajacych zabiegow,
bez wptywu na bezpieczenstwo lub skutecznos¢ jego stosowania.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Okoto 98% propofolu podanego dozylnie wigze si¢ z biatkami osocza.

Propofol podlega rozleglej dystrybucji i jest szybko usuwany z organizmu (catkowity klirens wynosi
1,5-2 I/min). Eliminacja nastepuje w wyniku procesow metabolicznych gtéwnie zachodzacych

W watrobie, gdzie zalezy ona od przeptywu krwi i gdzie powstajg nieaktywne koniugaty propofolu
oraz jego odpowiedni metabolit chinol, wydalane w moczu .

W okresie eliminacji zmniejszenie stezenia propofolu we krwi jest wolniejsze. Okres pottrwania

w fazie eliminacji podczas fazy B wynosi 30 do 60 minut. Nast¢pnie widoczny staje si¢ trzeci gleboki
kompartment, ktory reprezentuje redystrybucje propofolu ze stabo ukrwionych tkanek.
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U dzieci klirens jest wickszy niz u dorostych.

Po podaniu dozylnym pojedynczej dawki 3 mg/kg mc. klirens propofolu w przeliczeniu na kg masy
ciata zwigksza si¢ z wiekiem pacjenta w nast¢pujacy sposéb: mediana klirensu byta znaczaco mniejsza
u noworodkow w wieku <1 miesigca (n=25) (20 ml/kg mc./min.) niz u dzieci starszych (n=36,
przedziat wiekowy od 4 miesiecy do 7 lat). Dodatkowo u noworodkéw stwierdzono znaczng
zmienno$¢ miedzyosobnicza (zakres od 3,7 do 78 ml/kg mc./min.). Ze wzgledu na ograniczone dane

z tego badania, wskazujace na znaczng zmiennos$¢, nie mozna okresli¢ zalecen dotyczacych
dawkowania propofolu dla pacjentow tej grupy wickowe;.

Mediana klirensu propofolu u starszych dzieci po podaniu w bolusie pojedynczej dawki 3 mg/kg mc.
wynosita 37,5 ml/min/kg mc, (4-24 miesigce; n=8), 38,7 ml/min/kg mec. (11-43 miesiace; n=6),

48 ml/min/kg mc. (1-3 lata; n=12), 28,2 ml/min/kg mc. (4-7 lat; n=10) w porownaniu z warto$cia

u dorostych, wynoszaca 23,6 ml/min/kg mc. (n=6).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan toksyczno$ci po podaniu wielokrotnym lub
genotoksycznosci, nie ujawniaja zadnego szczegolnego zagrozenia dla cztowieka.

Nie przeprowadzono badan dziatania rakotwoérczego.

Nie zaobserwowano dziatania teratogennego.

Opublikowane badania na zwierz¢tach (w tym naczelnych) wykazaty, ze podawanie srodkow
znieczulajacych w dawkach wywotujacych lekkie do umiarkowanego znieczulenie w okresie
szybkiego wzrostu moézgu lub synaptogenezy powoduje utrate komorek w rozwijajacym sie¢ mozgu, co
moze by¢ przyczyng przedhuzajacych si¢ niedoboréw poznawczych. Znaczenie kliniczne tych
nieklinicznych obserwacji nie jest znane.

Badania tolerancji miejscowej wykazaly uszkodzenie tkanki wokoét miejsca wktucia po wstrzyknieciu
domigsniowym.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Olej sojowy, oczyszczony

Fosfolipidy jaja kurzego

Glicerol

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

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

Lekow zwiotczajacych migsnie typu atrakurium czy miwakurium nie nalezy podawac przez ten sam
system infuzyjny, co Propofol Sandoz, bez uprzedniego przeplukania systemu.

6.3 OKres waznosci

Okres waznosci przed otwarciem
Amputki/fiolki: 2 lata
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Okres waznosci po pierwszym otwarciu/rozcienczeniu

Produkt leczniczy nalezy przygotowywac z zachowaniem aseptyki bezposrednio przed podaniem

i podawac w ciggu 6 godzin od przygotowania.

Zgodnie z wytycznymi dla innych emuls;ji thuszczowych, jedna infuzja produktu leczniczego Propofol
Sandoz nie moze przekracza¢ 12 godzin. Po zakonczeniu zabiegu Iub po 12 godzinach (zaleznie od
tego, co nastapi wezesniej), zarowno zbiornik produktu leczniczego, jak i system infuzyjny trzeba
wyrzucic i zastgpi¢ nowym.

Wykazano, ze produkt leczniczy zachowuje stabilno$¢ chemiczng i fizyczng przez 24 godziny
w temperaturze 25°C.

Ze wzgledu na czysto$¢ mikrobiologiczng produkt leczniczy nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli nie, za
czas 1 warunki przechowywania przed podaniem odpowiedzialno$¢ ponosi uzytkownik.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Nie zamrazac.

Przechowywa¢ ampulke/fiolke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed swiattem.
Warunki przechowywania rozcienczonego produktu leczniczego, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

20 ml emuls;ji do wstrzykiwan/do infuzji w przejrzystych, bezbarwnych, szklanych (typ I) amputkach
lub fiolkach zamknigtych korkiem z gumy bromobutylowej i aluminiowym uszczelnieniem, w
tekturowym pudetku. Opakowania zawierajg 5 ampulek lub fiolek.

50 ml emulsji do wstrzykiwan/do infuzji w przejrzystych, bezbarwnych, szklanych (typ I) fiolkach
zamknigtych korkiem z gumy bromobutylowej i aluminiowym uszczelnieniem, w tekturowym
pudetku. Opakowania zawieraja 1 lub 5 x 1 fiolke.

100 ml emulsji do wstrzykiwan/do infuzji w przejrzystych, bezbarwnych, szklanych (typ I) fiolkach
zamknigtych korkiem z gumy bromobutylowej i aluminiowym uszczelnieniem, w tekturowym
pudetku. Opakowania zawieraja 1 fiolke.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

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

Produktu leczniczego Propofol Sandoz nie nalezy miesza¢ przed podaniem z roztworami do
wstrzykiwan lub infuzji innymi niz 50 mg/ml (5%) roztwoér glukozy do infuzji dozylnych lub 9 mg/ml
(0,9%) roztwor sodu chlorku do infuzji dozylnych, lub polaczenie roztworu glukozy 40 mg/ml (4%)

z roztworem sodu chlorku 1,8 mg/ml (0,18%).

Maksymalne rozcienczenie nie moze by¢ wieksze niz 1 czgs¢ produktu leczniczego Propofol Sandoz
14 czgsci jednego z wyzej wymienionych roztwordéw do infuzji (co najmniej 2 mg /ml). Rozcienczenie
nalezy przygotowa¢ z zachowaniem aseptyki bezposrednio przed podaniem, a gotowa mieszaning
podac¢ w ciaggu 6 godzin od przygotowania.

P&zniej Propofol Sandoz mozna zmiesza¢ (bezposrednio przed podaniem) z lidokaing
w niezawierajagcym konserwantow roztworze do wstrzykiwan (20 czesci produktu leczniczego

Propofol Sandoz z maksymalnie jedng czescig 1% roztworu lidokainy do wstrzykiwan).

Jesli to mozliwe, jednoczesne podawanie produktu leczniczego Propofol Sandoz z 50 mg/ml (5%)
roztworem glukozy do infuzji dozylnych, 9 mg/ml (0,9%) roztworem sodu chlorku do infuzji
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dozylnych lub potaczeniem roztworu glukozy 40 mg/ml (4%) i sodu chlorku 1,8 mg/ml (0,18%),
nalezy wykonywac przy uzyciu tacznika Y w poblizu miejsca wstrzyknigcia.

Tylko do jednorazowego uzytku.

Produkty lecznicze do podawania pozajelitowego nalezy przed podaniem obejrzec, czy nie zawieraja
osadu. W razie obecnosci widocznych czastek, emulsji nie nalezy podawac.

Przed uzyciem ampultke/fiolke nalezy wstrzasnaé. Jesli po wstrzasnigciu widoczne sg dwie warstwy,
emulsji nie nalezy uzywac.

Przed uzyciem szyjke amputki i gumowy korek nalezy zdezynfekowac alkoholem do zastosowan
medycznych (w postaci aerozolu lub nasaczonego gazika).

Po uzyciu pozostatosci leku nalezy usungé.

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 22039

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12.08.2014 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 16.03.2017 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

06.01.2021 r.
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