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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

SKELAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY

1 ml emulsji do wstrzykiwan / do infuzji zawiera 10 mg propofolu.

Fiolka o pojemnosci 20 ml zawiera 200 mg propofolu.

Fiolka o pojemnosci 50 ml zawiera 500 mg propofolu.

Fiolka o pojemnosci 100 ml zawiera 1000 mg propofolu.

Substancja pomocnicza:

I ml emulsji do wstrzykiwan / do infuzji zawiera: 50 mg oleju sojowego, OCZYSZCZONEego Oraz

0,035 mg sodu.

Peiny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

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

Osmolalos¢: 250 do 390 mOsm/kg.

pH pomigdzy 6,00 a 8,50

SZCZEGOELOWE DANE KLINICZNE
Wskazania do stosowania

Propofol Norameda jest krotko dziatajacym, dozylnym $rodkiem do znieczulenia ogblnego
stosowanym:

- w celu indukcji i podtrzymania znieczulenia ogélnego u dorostych i dzieci > 1 miesiaca zycia,
- w celu sedacji u dorostych i dzieci > 1 miesiaca zycia poddawanych zabiegom diagnostycznym
i chirurgicznym, oddzielnie lub w potaczeniu ze znieczuleniem miejscowym,

- w celu sedacji u wentylowanych pacjentéw > 16 roku zycia na oddzialach intensywnej opieki
medyczne;j.

Dawkowanie i sposéb podawania
Propofol Norameda moze by¢ podawany wylacznie w szpitalach lub dobrze wyposazonych

o$rodkach medycznych przez lekarzy, ktérzy sa przeszkoleni w zakresie anestezjologii lub
intensywnej terapii.



Konieczne jest nieustanne monitorowanie kragzenia i oddychania (np. EKG, pulsoksymetria).
Zawsze powinien by¢ dostepny do natychmiastowego zastosowania sprzet do utrzymania
droznosci drég oddechowych, sztucznej wentylacji i innych zabiegéw reanimacyjnych.

W trakcie zabiegéw chirurgicznych i diagnostycznych Propofol Norameda nie powinien byé
podawany przez t¢ samg osobe, ktora wykonuje taki zabieg,

Dawke Propofol Norameda nalezy dobraé indywidualnie w oparciu o reakcje pacjenta i
stosowang premedykacje.

Zwykle potrzebne jest podawanie dodatkowych lekéw przeciwbdlowych w skojarzeniu z
produktem Propofol Norameda.

Dawkowanie

Dorosli

Znieczulenie ogélne u dorostych

Indukcja znieczulenia

Do indukeji znieczulenia Propofol Norameda musi byé miareczkowany (okoto 20 do 40 mg
propofolu co 10 sekund), a reakcja pacjenta musi byé nieustannie monitorowana pod katem
objawéw klinicznych wskazujacych na rozpoczecie dziatania znieczulenia.

Zazwyczaj u pacjentéw dorostych, w wieku ponizej 55 lat konieczne jest podanie 1,5 do 2,5 mg
propofolu na kg masy ciata.

U starszych pacjentéw i u pacjentéw w grupie III lub IV wedlug klasyfikacji ASA (American
Society of Anesthesiologists - Amerykanskie Towarzystwo Anestozjologéw), w szczegdlnosci z
zaburzeniami czynnosci serca, wystarczy zastosowanie mniejszej dawki, a catkowita dawka
Propofol Norameda moze zosta¢ zmniejszona do 1 mg propofolu na kg masy ciala. W przypadku
tych pacjentéw nalezy takze zmniejszy¢ tempo podawania Propofol Norameda (okoto 2 ml (co
odpowiada 20 mg propofolu) na 10 sekund).

Podtrzymanie znieczulenia
Znieczulenie moze by¢ podtrzymywane przez podawanie produktu Propofol Norameda w postaci
wlewu cigglego lub powtarzanych wstrzyknieé typu bolus.

Do podtrzymywania znieczulenia dawka bedzie zwykle wynosi¢ 4 mg do 12 mg/kg masy
ciala/godz. Znieczulenie moze by¢ podtrzymywane przez podanie zmniejszonej dawki
wynoszgcej okoto 4 mg propofolu/kg masy ciata/godz. w przypadku mniej stresujgcych zabieg6w
chirurgicznych, takich jak chirurgia matoinwazyjna.

W przypadku starszych pacjentéw, pacjentéw w ztym stanie, pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci serca lub pacjentéw z hipowolemig oraz pacjentéw w grupie I1I lub IV wedtug
klasyfikacji ASA dawka Propofol Norameda moze by¢ dalej zmniejszona zaleznie od stanu
pacjenta i zastosowanej metody znieczulenia.

Do podtrzymania znieczulenia, stosujgc powtarzane wstrzykniecia typu bolus nalezy podawac
dawki 25 mg (2,5 ml) do 50 mg (5 ml) propofolu w zaleznoéci od wymagan klinicznych.



U starszych pacjentéw nie nalezy stosowac wstrzyknieé typu bolus (pojedynczych lub
powtarzalnych), gdyz moze to doprowadzi¢ do niewydolnoSci krazeniowo-oddechowe;.

Sedacja doroslych pacjentéw na oddzialach intensywnej opieki medycznej

Do sedacji sztucznie wentylowanych pacjentéw w warunkach intensywnej opieki medycznej
zaleca sig podawanie Propofol Norameda w ciaglej infuzji dozylnej. Dawke nalezy dostosowaé
do wymaganego poziomu sedacji. Zadowalajgcy poziom sedacji osiaga sie zwykle przy dawce
0,3 mg do 4,0 mg propofolu/kg masy ciata/godz. Nie zaleca si¢ podawania dawki powyzej 4,0 mg
propofolu/kg masy ciata/godz. (patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznoéci
dotyczace stosowania).

Propofol Norameda nie powinien by¢ stosowany do sedacji w warunkach intensywnej opieki
medycznej u pacjentéw w wieku 16 lat i mfodszych (patrz punkt 4.3 Przeciwwskazania).

Propofol Norameda nie powinien by¢ podawany przy uzyciu systemu TCI do sedacji w
warunkach intensywnej opieki medycznej.

Sedacja dorostych pacjentéw, u ktérych przeprowadza si¢ zabiegi diagnostyczne i
chirurgiczne

Do sedacji pacjentéw, u ktérych przeprowadza sie zabiegi diagnostyczne i chirurgiczne dawka i
tempo podawania muszg by¢ dostosowane do odpowiedzi kliniczne;.

Wigkszos¢ pacjentéw potrzebuje do indukcji 0,5 do 1,0 mg propofolwkg masy ciala przez 1 do 5
minut. Do podtrzymania sedacji wlew Propofol Norameda powinien by¢ miareczkowany az do
osiggnigcia pozadanego poziomu sedacji.

Wigkszo$¢ pacjentéw potrzebuje 1,5 do 4,5 mg propofolu/kg masy ciata/godz.

Wlew mozna uzupetni¢ wstrzyknigciami dawek jednorazowych (bolus) 10 do 20 mg (1 do 2 ml
Propofol Norameda), gdy konieczne jest szybkie osiggnigcie glebszego poziomu sedacji.

U pacjentéw starszych niz 55 lat i pacjentéw z grupg 111 i IV wedtug ASA konieczne moze byé
zmniejszenie dawki i tempa podawania Propofol Norameda.

Dzieci
Znieczulenie ogblne u dzieci powyzej 1 miesigca Zycia

Indukcija znieczulenia
Do indukgji znieczulenia Propofol Norameda musi byé miareczkowany powoli do momentu

pojawienia si¢ objawéw klinicznych wskazujgcych na rozpoczecie dziatania znieczulenia.
Dawkowanie nalezy dostosowaé do wieku i (lub) masy ciata. Pacjent starszy niz 8 lat bedzie
zwykle potrzebowat do indukcji okoto 2,5 mg propofolu/kg masy ciafa.

Mitodsze dzieci, szczeg6lnie w wieku od 1 miesiaca zycia do 3 lat, mogg potrzebowaé wiekszych
dawek (2,5 do 4 mg/kg masy ciala).

Podtrzymywanie znieczulenia

Zadowalajgcy poziom znieczulenia mozna osiagna¢ przez podawanie produktu Propofol
Norameda w postaci infuzji lub w powtarzanych wstrzyknigé (bolus). Konieczna dawka leku do
osiggnigcia zadawalajacego poziomu znieczulenia jest inna dla pojedynczych pacjentow, jednak
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zwykle wynosi 9 do 15 mg/kg masy ciata/godz. Mtodsze dzieci, szczegélnie w wieku od 1
miesigca zycia do 3 lat mogg potrzebowaé wigkszych dawek.

U pacjentéw z grupy Il i IV wedlug ASA moze by¢ konieczne stosowanie mniejszych dawek
(patrz réwniez punkt 4.4).

U dzieci w wieku 16 lat i mlodszych stosowanie produktu Propofol Norameda do sedacji w
warunkach intensywnej opieki medycznej jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3
Przeciwwskazania).

Sedacja dzieci powyzej 1 miesigca Zycia, u ktérych przeprowadza sie zabiegi diagnostyczne i
chirurgiczne

Do sedacji pacjentéw, u kidrych przeprowadza sig zabiegi diagnostyczne i chirurgiczne dawka i
tempo podawania muszg by¢ dostosowane do odpowiedzi kliniczne;.

Wigkszos¢ dzieci potrzebuje do indukcji 1,0 do 2 mg propofolwkg masy ciala.

Do podtrzymania sedacji wlew produktu Propofol Norameda powinien by¢ miareczkowany az do
osiggnigcia pozadanego poziomu sedacji.

Wigkszosci pacjentéw potrzebuje 1,5 do 9 mg propofoluw/kg/godz.

Wlew mozna uzupelni¢ wstrzyknieciami dawek jednorazowych (bolus) do 1,0 mg/kg masy ciala,
gdy konieczne jest szybkie osiggnigcie glebszego poziomu sedacii.

U pacjent6w z grupg 111 i IV wedtug ASA konieczne moze byé zmniejszenie dawki produktu
Propofol Norameda.

Sposob podawania

Dozylnie.

Produkt Propofol Norameda podaje si¢ jako wlew w postaci nierozcieficzonej lub rozcieficzone;j.
Nalezy zapozna¢ sig z punktem 6.6 dotyczacym rozciefczania i jednoczesnego podawania

produktu leczniczego.

Gdy produkt Propofol Norameda jest podawany w postaci wlewu, zaleca sie sprawdzanie tempa
wlewu przez biurety, kroplomierz, pompg strzykawkowg lub pompg infuzyjna wolumetryczna.

Przed uzyciem fiolke nalezy wstrzasnaé. Jesli po wstrzasnieciu widoczne bedg dwie warstwy, nie
wolno uzywaé emulsji.

Nalezy stosowa¢ jednorodne roztwory i nieuszkodzone fiolki.
Roztwér jednorazowego uzytku. Pozostaly niezuzyty produkt nalezy wyrzucic.

Przed uzyciem nalezy wyczyscié gumowa membrane za pomocg alkoholu w spray’u [ub wacika
nasgczonego alkoholem. Po uzyciu wyrzucié otwarte fiolki.

Produkt Propofol Norameda jest emulsja ttuszczows, niezawierajaca srodkéw konserwujgcych i
moze stanowi¢ podtoze dla wzrostu drobnoustrojow.

Emulsjg nalezy przela¢ w sposéb aseptyczny do sterylnej strzykawki lub systemu do podawania
Jeku, natychmiast po przebiciu korka fiolki. Lek nalezy poda¢ natychmiast.
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4.3

Przez caly czas trwania wlewu musi by¢ zachowana sterylno$¢ produktu Propofol Norameda i
systemu do infuzji.

Leki lub ptyny, ktére s3 dodawane do biezacego wlewu produktu Propofol Norameda powinny
by¢ dodawane blisko wenflonu za pomocg fgcznika Y lub zastawki tréjdzielne;.

Produktu Propofol Norameda nie wolno podawaé przez filtr mikrobiologiczny.
Produkt Propofol Norameda i wszelkie systemy do infuzji zawierajace Propofol Norameda
przeznaczone sg do jednorazowego uzycia i dla jednego pacjenta. Wszelkie resztki produktu

Propofol Norameda nalezy usuna¢ natychmiast po uzyciu.

Wilew nierozcieiczonego produktu Propofol Norameda:

Gdy nierozcieticzony produkt Propofol Norameda jest podawany w postaci wlewu, zaleca sie
sprawdzanie tempa wlewu przez biuretg, kroplomierz, pompe strzykawkows lub pompe infuzyjna
wolumetryczna.

Jak w przypadku emulsji thuszczowych, infuzja produktu Propofol Norameda za pomoca jednego
systemu infuzyjnego nie moze przekracza¢ 12 godzin. System infuzyjny i zbiornik zawierajacy
Propofol Norameda powinny zosta¢ usunigte i wymienione po najwyzej 12 godzinach.

Wlew rozcieficzonego produktu Propofol Norameda:

Gdy rozcienczony produkt Propofol Norameda jest podawany w postaci wlewu, zaleca sig
sprawdzanie tempa wlewu przez biuretg, kroplomierz, pompe strzykawkows lub pompe infuzyjna
wolumetryczng w celu niedopuszczenia do przypadkowego podania zbyt duzych dawek
rozcienczonego produktu Propofol Norameda. Nalezy wziaé to pod uwage przy podejmowaniu
decyzji o maksymalnym rozcieficzeniu w biurecie.

Produktu leczniczego nie wolno miesza¢ z innymi lekami poza podanymi w punkcie 6.6.

Produkt Propofol Norameda nalezy maksymalnie rozcieficza¢ w roztworze zawierajacym 1 czesé
leku z 4 czgsciami roztworu glukozy 50 mg/ml (5%) do wstrzykiwan, roztworu chlorku sodu 9
mg/ml (0,9%) do wstrzykiwan lub chlorkiem sodu 1,8 mg/ml (0,18%) i roztworu glukozy 40
mg/ml (4%) do wstrzykiwan (minimalne stezenie 2 mg propofolu/ml). Mieszanine nalezy
przygotowa¢ w kontrolowanych warunkach aseptycznych, natychmiast przed podaniem leku i
nalezy ja poda¢ w ciggu 12 godzin od jej przygotowania.

W celu ztagodzenia bélu w miejscu podania, mozna wstrzyknaé lidokaine bezposrednio przed
podaniem produktu Propofol Norameda lub lek wymiesza¢ bezpoérednio przed podaniem z
roztworem lidokainy bez srodkéw konserwujacych (roztwér zawierajacy 20 czeéci propofolu oraz
I czgs¢ 10 mg/ml (1%) roztworu lidokainy do wstrzykiwan) w kontrolowanych i zatwierdzonych
warunkach aseptycznych. Mieszaning nalezy poda¢ w ciagu 12 godzin od jej przygotowania.

Leki zwiotczajgce migénie, takie jak atrakurium i miwakurium nalezy podawaé po przeptukaniu
tego samego miejsca infuzji stosowanego do podawania produktu Propofol Norameda.

Czas podawania
Propofo]l Norameda moze by¢ podawany maksymalnie przez 7 dni.

Przeciwwskazania



4.4

Produktu Propofol Norameda nie nalezy stosowaé:

e jesli u pacjenta stwierdzono nadwrazliwos¢ na propofol lub na jakgkolwiek substancje
pomocniczg albo na emulsje thuszczowa

e jesli pacjent jest uczulony na orzeszki ziemne lub soje

¢ udzieci w wieku 16 lat lub mlodszych do sedacji w warunkach intensywnej opieki
medyczne]

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

W przypadku pacjentéw z zaburzeniami krazeniowymi, oddechowymi, czynnosci nerek Iub
watroby lub pacjentéw w podesztym wieku, ostabionych, z hipowolemig lub padaczka lub
pacjentéw z zaburzeniami $wiadomosci, produkt Propofol Norameda nalezy podawaé ostroznie i
zmniejszy¢ jego dawke (patrz punkt 4.2).

Klirens leku zalezny jest od przeptywu krwi, dlatego leki podawane jednoczesnie, ktore
zmniejszajg pojemno$¢ minutows serca, obnizaja rowniez klirens propofolu.

Przed podaniem produktu Propofol Norameda nalezy wyréwnaé niewydolno$é serca, krgzeniowa
lub plucng oraz hipowolemie.

Przed znieczuleniem pacjenta chorego na padaczke, nalezy upewni¢ sie czy pacjent jest objety
leczeniem. Chociaz pojedyncze badania wykazaty skuteczno$é w leczeniu stanu padaczkowego,
podawanie propofolu pacjentom z padaczka moze réwniez zwigkszyé ryzyko wystapienia
napadu.

U pacjentow z cigzka niewydolnoscig serca lub inng cigzka choroba miesnia sercowego zaleca sie
podawanie produktu Propofol Norameda z najwyzszg ostroznoscia i pod $cistym nadzorem.

Istnieje zwigkszone ryzyko wystgpienia wagotonii, poniewaz propofol nie ma dziatania
wagolitycznego. Zwigzane jest to z przypadkami bradykardii (czasami nasilonej) oraz asystolii.
Przed indukcjg lub podczas podtrzymywania znieczulenia nalezy rozwazyé koniecznogé
dozylnego podania leku przeciwcholinergicznego, zwlaszcza w sytuacjach, gdzie spodziewane
jest zwigkszenie napigcia nerwu btednego lub gdy produkt Propofol Norameda stosuje sie z
innymi lekami, ktére mogg wywota¢ bradykardie.

Nie zaleca si¢ stosowania propofolu podczas leczenia elektrowstrzasami.

U pacjenta moga wystgpi¢ mimowolne ruchy po podaniu Propofol Norameda do sedacii, podczas
zabiegéw chirurgicznych, podobnie jak w przypadku innych lekéw uspokajajacych. Podczas
zabiegbw wymagajacych unieruchomienia pacjenta, takie ruchy mogg by¢ niebezpieczne dla
operowanego miejsca.

Nalezy zachowa¢ ostrozno§¢ w przypadkach nieprawidtowosci w metabolizmie thuszczéw, ktére
Wwymagajg bardzo ostroznego stosowania emulsji thuszczowych. W przypadku pacjentéw, u
ktérych stosuje si¢ odzywianie pozajelitowe, konieczne jest wzigcie pod uwage ilosci lipidéw w
produkcie Propofol Norameda: 1,0 ml Propofol Norameda zawiera 0,1 grama tluszczu.

Stgzenie lipidow w osoczu nalezy oznaczy¢ po 2 dniach leczenia na oddziale intensywnej opieki
medycznej.



Nalezy bra¢ pod uwage podwyzszone ryzyko wystgpienia zaburzef hemodynamicznych,
bedacych skutkiem stosowania wigkszych dawek, ktére zwykle musza byé podawane pacjentom
ze znaczng nadwaga.

Szczegblng uwage nalezy zwrécié na pacjentéw ze zwiekszonym ci$nieniem
wewnatrzczaszkowym oraz zmniejszonym ci$nieniem tetniczym, poniewaz istnieje ryzyko
znacznego spadku ci$nienia perfuzyjnego.

W celu zmniejszenia bélu w miejscu podania produktu Propofol Norameda do indukcji
znieczulenia, mozna wstrzykna¢ lidokaing przed podaniem emulsji propofolu.

Roztworu lidokainy nie wolno podawaé pacjentom z dziedziczna ostra porfirig.
Dzieci

Nie zaleca si¢ podawania produktu Propofol Norameda u noworodk6w, poniewaz wplyw leku na
te grupe pacjentow nie zostal catkowicie przebadany. Dane farmakokinetyczne (patrz punkt 5.2)
wykazujg, ze klirens zostat znaczaco obnizony u noworodkéw z bardzo wysoka zmiennoscia
migdzyosobniczg. Podajac dawki zalecane u dzieci starszych mozna spowodowagd
przedawkowanie i w wyniku tego depresje oddechows i krazeniows.

Nie zaleca si¢ podawania produktu Propofol Norameda przy uzyciu systemu TCI w celu
podtrzymania znieczulenia u dzieci.

Nie dowiedziono bezpieczefistwa i skutecznoéci propofolu w sedacji u dzieci w wieku ponizej 16
lat.

Chociaz nie stwierdzono bezposredniego zwigzku przyczynowo-skutkowego dotyczacego sedacji
pacjentéw ponizej 16 roku zycia, zglaszano cigzkie dziatania niepozadane (réwniez ze skutkiem
smiertelnym). Byly to w wigkszosci przypadki kwasicy metabolicznej, hiperlipidemii, rozpadu
migsni poprzecznie prazkowanych i (lub) niewydolnosci serca. Objawy te obserwowano
najczgsciej u dzieci z infekcjami drég oddechowych, ktére otrzymaty dawki wieksze niz zalecane
dla dorostych do sedacji na oddziatach intensywnej opieki medycznej.

Otrzymywano réwniez podobne rzadkie zgloszenia wystapienia kwasicy metabolicznej, rozpadu
migsni poprzecznie prazkowanych, hiperkaliemii i (lub) szybko postepujacej niewydolnosci serca
(w niektérych przypadkach prowadzacych do zgonéw) u dorostych, ktérzy byli poddawani
dziataniu leku przez ponad 58 godzin w dawkach wigkszych niz S mg propofolu/kg masy ciata na
godzing. Stanowi to przekroczenie maksymalnej dawki wynoszacej 4 mg propofolu /kg masy
ciata na godzing, ktéra jest zalecana obecnie do sedacji na oddziatach intensywnej opieki
medycznej. Pacjenci ci mieli gléwnie (ale nie tylko) powazne obrazenia glowy i podwyzszone
ci$nienie wewngtrzezaszkowe. W takich przypadkach niewydolno$é serca zwykle nie reagowala
na stymulacje inotropowa.

Dlatego nie nalezy przekracza¢ dawki 4 mg propofolu/kg masy ciata na godzine.

Podczas stosowania produktu nalezy zwracaé szczegdlng uwage na mozliwosé wystapienia
wymienionych dziatan niepozadanych, a przy pierwszych oznakach pojawienia si¢ takich dziatan
niepozadanych nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki propofolu lub zmiane leku uspokajajacego.

Podczas dostosowywania tej terapii nalezy w odpowiedni sposéb podtrzymywaé przeptyw krwi
w mozgu u pacjentéw ze zwigkszonym ci$nieniem wewnatrzczaszkowym.



4.5

Podawanie produktu Propofol Norameda do znieczulenia u niemowlat i dzieci do lat 3 wymaga
dodatkowej ostroznosci, chociaz najnowsze dane pokazuja, ze nie wystepuja wyrazne réznice pod
wzgledem bezpieczenistwa w poréwnaniu do dzieci starszych niz 3 lata.

W rzadkich przypadkach moze wystapi¢ pooperacyjna utrata §wiadomosci, ktérej towarzyszy
wzmozenie napiecia mig$niowego. Nie jest to zalezne od tego, czy pacjent jest wybudzony czy
nie. Chociaz §wiadomos¢ powraca spontanicznie, nieprzytomnego pacjenta nalezy $cisle
obserwowad.

Przed wypisaniem pacjenta do domu, nalezy upewnic sie, czy pacjent jest w pelni wybudzony po
znieczuleniu ogdlnym.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w 100 ml, tj. lek niezawierajacy sodu.
Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Produkt Propofol Norameda moze by¢ stosowany w skojarzeniu z innymi produktami
leczniczymi przeznaczonymi do znieczulenia (premedykacje, znieczulenie wziewne, leki
przeciwbolowe, leki zwiotczajgce migsnie, znieczulenie miejscowe). Do chwili obecnej nie
zgloszono powaznych interakcji z takimi lekami. Niektére z tych dziatajgcych osrodkowo lekow
mogg powodowac¢ depresje krazeniowa i oddechowa. W skojarzeniu z produktem Propofol
Norameda skutek ten moze by¢ wzmozony.

Przy stosowaniu jako uzupetnienie znieczulenia miejscowego konieczne moze by¢ zmniejszenie
dawki leku.

Zgtaszano przypadki przediuzenia znieczulenia i zmniejszenia czestosci oddechu po
réwnoczesnym uzyciu z benzodiazepinami, lekami parasympatykolitycznymi lub znieczuleniem
WZIeWnym.

Po dodatkowej premedykacji opiodami uspokajajgcy efekt propofolu moze by¢ zintensyfikowany
i przedluzony oraz moze czesciej wystapic i dtuzej trwaé bezdech.

Nalezy wzig¢ pod uwagg, ze réwnoczesne stosowanie propofolu i lekéw do premedykacii, badz
znieczulenia wziewnego lub lekéw przeciwboélowych moze wzmagaé znieczulenie oraz dziatania
niepozadane ze strony ukladu sercowo-naczyniowego.

Réwnoczesne stosowanie z Srodkami, ktére mogg doprowadzi¢ do depresji osrodkowego uktadu
nerwowego jak alkohol, znieczulenie ogdlne, narkotyczne leki przeciwbdlowe bedzie skutkowad
wzmozeniem ich dzialanie sedatywnego.

Jesli produkt Propofol Norameda stosowany jest rownocze$nie z srodkami, ktére mogg
doprowadzi¢ do depresji oSrodkowego uktadu nerwowego podawanymi pozajelitowo, moze
wystapi¢ ciezka depresja oddechowa i sercowo-naczyniowa.

Po podaniu fentanylu, stezenie propofolu we krwi moze byé tymczasowo zwiekszone z
réwnoczesnym nasileniem bezdechu,

Po zastosowaniu suksametonium lub neostygminy moze wystapi¢ bradykardia i zatrzymanie akcji
serca.

Zglaszano przypadki leukoencefalopatii po podaniu emulsji tuszczowych jak propofol,
pacjentom, ktérym podawano réwniez cyklosporyne.
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4.6

4,7

4.8

Wplyw na plodno$é, cigze i laktacje

Cigza

Poniewaz nie dowiedziono bezpieczenstwa stosowania propofolu podczas cigzy, propofol nie
powinien by¢ podawany kobietom cigzarnym, chyba ze jest to absolutnie konieczne. Propofol
przenika przez tozysko i moze powodowac depresje oddechowa u noworodkéw (patrz réwniez
punkt 5.3). Nalezy unika¢ duzych dawek (powyzej 2,5 mg/kg masy ciata do indukcji lub 6 mg/kg
masy ciala na godzine do podirzymania znieczulenia).

Karmienie piersig

Badania dotyczgce matek karmigcych piersig pokazaly, ze male ilosci propofolu wydzielane sa do
mleka ludzkiego. Kobiety nie powinny zatem karmi¢ piersig przez 24 godziny po podaniu
propofolu, a mleko wytworzone w tym czasie nalezy usunaé.

Wplyw na zdolno§¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn

Propofol Norameda wywiera znaczny wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn. Po podaniu produktu Propofol Norameda pacjent powinien odpowiednio dhugo byé pod
obserwacja.

Pacjentowi nie wolno prowadzi¢ pojazdéw, obstugiwaé maszyn lub pracowaé w potencjalnie
niebezpiecznych warunkach. Pacjent nie powinien wraca¢ do domu bez opieki i powinien zostaé
pouczony, zeby nie spozywat alkoholu.

Dzialania niepozgdane

Najczestszymi dziataniami niepozgdanymi propofolu s niedociénienie tgtnicze i depresja
oddechowa. Skutki zalezg nie tylko od ilosci podanego propofolu, ale takze od rodzaju
premedykacji 1 innych rownoczesénie podawanych lekow.

Czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych okresla sie w sposéb nastepujgcy:
Bardzo czesto (= 1/10)

Czesto (2 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)

Nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych).

W ramach poszczegéinych kategorii czestodci wystgpowania, dzialania niepozgdane sg
przedstawione w kolejnosci ich cigzkosci.

Zaburzenia uktadu immunologicznego:

Rzadko:

Cigzkie reakcje nadwrazliwosci (anafilaktyczne), w tym obrzek Quinckego, skurcz oskrzeli,
rumien, niedocisnienie tetnicze.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:

Czesto:



Nadmiar triglicerydow we krwi.
Zaburzenia psychiczne:

Rzadko:
Euforia i pobudzenie seksualne podczas wybudzania.

Zaburzenia ukiadu nerwowego:

Czesto:
Podczas indukcji znieczulenia prawdopodobnie wystapia ruchy spontaniczne i ruchy

miokloniczne, minimalne pobudzenie.

Rzadko:
Podczas wybudzania mozna do$wiadczaé boléw glowy, zawrotow glowy, dreszezy i odczucia
zimna, jak réwniez drgawek padaczkopodobnych tacznie z opistotonusem.

Bardzo rzadko:

Napady padaczkowe z opoznieniem, ktére moze waha¢ sie od kilku godzin do kilku dni.
Obserwowano drgawki (w incydentalnych przypadkach) po podaniu propofolu pacjentom z
padaczksg.

Przypadki nie§wiadomosci pooperacyjnej (patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodki
ostroznosci dotyczace stosowania).

Zaburzenia serca, zaburzenia naczyniowe:

Czgsto:
Podczas indukcji znieczulenia prawdopodobnie wystapig: niedoci$nienie tgtnicze, bradykardia,

czestoskurcz, nagte zaczerwienienie twarzy.

Niezbyt czesto:

Znaczne niedoci$nienie t¢tnicze. Moze to wymagac powolniejszego tempa podawania leku
Propofol Norameda i (lub) zastosowania ptynéw dozylnych, a w razie koniecznosci podawania
lekéw obkurczajgcych naczynia. Nalezy wzigé pod uwage mozliwoéé znacznego spadku
ci$nienia krwi u pacjentéw ze zmniejszonym przeplywem wieficowym lub mézgowym, albo
hipowolemig.

Podczas znieczulenia ogélnego moze wystapi¢ postepujaca bradykardia (asystolia). Nalezy
rozwazy¢ dozylne podanie leku przeciwcholinergicznego, przystepujac do indukcji lub podczas
podtrzymania znieczulenia ogélnego (patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci
dotyczace stosowania).

Rzadko:
Arytmia serca podczas wybudzania.
Zakrzepica i zapalenie zyt.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i §rédpiersia:

Czesto:
Hiperwentylacja, przemijajacy bezdech, kaszel, czkawka podczas indukeji znieczulenia.

Niezbvt czesto:
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Kaszel podczas podtrzymywania znieczulenia.

Rzadko:
Kaszel podczas wybudzania.

Bardzo rzadko:
Obrzek phuc.

Zaburzenia zotgdka i jelit:

Rzadko:
Nudnodci lub wymioty podczas wybudzania.

Bardzo rzadko:
Zgloszono zapalenie trzustki po podaniu propofolu. Nie zdotano jednak ustali¢ zwigzku
PIZyczynowego.

Zaburzenia skory i thanki podskdrne;j:

Bardzo rzadko:
Cigzkie reakcje tkanki po przypadkowym okolozylnym podaniu leku.

Zaburzenia nerek i drég moczowych:

Rzadko:
Przypadki odbarwienia moczu po przediuzonym podawaniu leku.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:

Bardzo czesto:
Bél w miejscu wstrzykniecia. Profilaktyka i leczenie ponizej.

Miejscowy bél, ktéry moze pojawié sie podezas wstrzyknigcia leku moze zostaé ztagodzony
przez wykorzystanie wigkszych zyt przedramienia lub dotu fokciowego lub réwnoczesne podanie
z lidokaing (patrz punkt 4.2 Sposéb podawania, podpunkt ,,Wlew rozcienczonego produktu
Propofol Norameda™). Po réwnoczesnym podaniu lidokainy rzadko mogg wystapié nastepujace
dziatania niepozadane (> 1/10,000 do < 1/1,000): zawroty glowy, wymioty, senno$¢, drgawki,
bradykardia, arytmia serca i wstrzgs.

Rzadko:
Goraczka pooperacyjna.
Zakrzepica i zapalenie zyt.

Bardzo rzadko:

Zglaszano rzadkie przypadki ciezkich dziatan niepozadanych przedstawionych jako zespot
objawéw obejmujacych: rozpad miesni poprzecznie prazkowanych, kwasice metaboliczna,
hiperkaliemig i niewydolno$¢ serca, réwniez ze skutkiem $miertelnym. Wiekszoéé z tych
objaw6w zgfaszano po podaniu leku pacjentom w dawkach wigkszych niz 4 mg/kg masy ciala na
godzing do sedacji w warunkach intensywnej opieki medycznej. Wiecej informacji, patrz punkt
4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania.
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4.9

5.1

5.2

Przedawkowanie

Przedawkowanie moze spowodowaé zapas¢ krazeniowo-oddechows. Jezeli wystapi depresja
oddechowa nalezy prowadzi¢ sztuczng wentylacjg. Zapa$é sercowo-naczyniowa moze sprawié,
ze konieczne bgdzie utozenie gtowy pacjenta nizej, jak réwniez podanie plynéw zwiekszajacych
objetos¢ osocza i lekdw podnoszgcych cisnienie tetnicze.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Wiasciwosei farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki do znieczulenia og6lnego
Kod ATC: N 01 AX 10,

Po dozylnym podaniu produktu Propofol Norameda, szybko pojawia si¢ dziatanie hipnotyczne.
W zaleznosci od dawki, czas do indukcji znieczulenia wynosi od 30 do 40 sekund. Z powodu
szybkiego metabolizmu i wydalania, czas dziatania po pojedynczym wstrzyknigciu (bolus)
wynosi 4-6 minut.

Przy zalecanym harmonogramie dawkowania leku, nie zglaszano klinicznie istotnej akumulacji
propofolu po powtérnym podaniu wstrzykniecia (bolus) lub infuzji. Pacjenci szybko odzyskuja
$wiadomosé.

Podczas indukcji znieczulenia ogdlnego moga w pojedynczych przypadkach pojawié sie
bradykardia i niedocisnienie, prawdopodobnie z powodu braku dziatania wagolitycznego.
Sytuacja sercowa-krazeniowa zazwyczaj normalizuje si¢ podczas podtrzymywania znieczulenia.

Dzieci

Ograniczone badania nad czasem dziatania znieczulenia po podaniu propofolu dzieciom
wskazuja, ze bezpieczeristwo stosowania i skuteczno$é leku nie zmienia sig przez 4 godziny.
Literatura dotyczgca stosowania leku u dzieci dopuszcza podawanie leku w dhuzej trwajacych
zabiegach bez wptywu na jego bezpieczenstwo czy skutecznosé.

Whasciwosci farmakokinetyezne
Po podaniu dozylnym propofol jest wiazany w okoto 98% z biatkami osocza.

Po podaniu dozylnym pojedynczej dawki 3 mg/kg, klirens propofolu/kg masy ciata wzrasta wraz
z wiekiem: Sredni klirens byl znacznie nizszy u noworodkéw < 1 miesigca zycia (n=25) (20
ml/kg/min) w poréwnaniu ze starszymi dzie¢mi (n=36, wiek miedzy: 4 miesigc — 7 rok zycia).
Ponadto, stwierdzono znaczng zmienno$¢ miedzyosobnicza u noworodkéw (od 3,7 do 78
ml/kg/min). Z uwagi na ograniczone wyniki badania, ktore wskazuja na duzg zmiennos¢, nie
istniejg zalecenia dotyczace dawek dla tej grupy wiekowe;.

Po wstrzyknigeiu dozylnym (bolus) poczgtkowe stgzenie propofolu we krwi zmniejsza sie szybko
z powodu szybkiej dystrybucji do réznych kompartmentéw (faza o).

Okres péttrwania dystrybucji oblicza sie na 2 do 4 minut.

Podczas fazy eliminacji stgzenie zmniejsza si¢ powoli. Okres péttrwania eliminacji podczas fazy
B wynosi od 30 do 60 minut. Potem ujawnia sig trzeci gleboki kompartment, ktéry reprezentuje
redystrybucje propofolu z tkanki o stabej perfuzji.
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5.3

6.1

6.2

6.3

6.4

Klirens u dzieci jest wyzszy niz u dorostych.

Catkowita objeto$¢ dystrybucji waha sig od 0,2 do 0,79 I/kg m.c., objgtos¢ dystrybucji w stanie
stacjonarnym wynosi od 1,8 do 5,3 I/kg masy ciata. Propofol jest dystrybuowany rozlegle i
szybko usuwany z organizmu (catkowity klirens wynosi 1,5 do 2 1/min). Wydalanie nastgpuje
przez metabolizowanie, gléwnie w watrobie, gdzie powstajg metabolity w formie glukuronidéw
propofolu oraz glukuronidéw i koniugaty siarczanéw odpowiedniego chinolu. Wszystkie
metabolity sg nieaktywne. Okoto 88% podanej dawki ulega wydaleniu wraz z moczem w postaci
metabolitow. Tylko 0,3% podanej dawki jest wydalane w niezmienionej postaci z moczem.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne oparte na badaniach konwencjonalnych, dotyczace toksycznosci po podaniu
wielokrotnym lub genotoksycznodei nie wykazaly szczegblnego ryzyka u ludzi. Badania
dotyczace dziatania rakotwoérczego nie zostaly przeprowadzone.

Badania nad toksycznoscia dla reprodukcji wykazaly dziatania, ktére sg zwigzane z
wiasciwosciami farmakodynamicznymi propofolu wytacznie w duzych dawkach. Nie zglaszano
dziatania teratogennego.

Podczas badan nad dziataniami miejscowymi, wstrzykniecie domiesniowe powodowato
uszkodzenie tkanki wokot miejsca wstrzykniecia, okotozylne i podskérne wstrzykniecie
powodowato odczyny histologiczne wraz z naciekiem zapalnym i zwléknieniem ogniskowym.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych

Olej sojowy, oczyszczony

Triglicerydy nasyconych kwasoéw ttuszczowych o sredniej dtugosci taficucha
Glicerol

Lecytyna z jaja kurzego

Sodu oleinian

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

Niezgodno$ci farmaceuntyczne

Produktu leczniczego nie wolno mieszaé z innymi lekami poza podanymi w punkcie 6.6.
Zaleca sie przeptukiwanie systemu infuzyjnego przed podaniem leku zwiotczajgcego migsnie
atrakurium 1 miwakurium przez ten sam system infuzyjny po podaniu propofolu.

Okres waznoSci

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

Specjalue §rodki ostrozno$ci podczas przechowywania
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
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6.5

6.6

10.

Nie zamrazac.
Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Fiolka z bezbarwnego szkia (typu II) o pojemnosci 20 ml z szarym korkiem z gumy
bromobutylowej, opakowanie 1, 51 10 sztuk.

Fiolka z bezbarwnego szkta (typu II) o pojemnosci 50 ml z szarym korkiem z gumy
bromobutylowej, opakowanie 1 i 10 sztuk.

Fiolka z bezbarwnego szkta (typu II) o pojemnosci 100 ml z szarym korkiem z gumy
bromobutylowej, opakowanie 1 i 10 sztuk.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé sie w obrocie.

Szczegélne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wstrzasnaé przed uzyciem.

Produkt Propofol Norameda moze byc rozciefczany 5% roztworem glukozy (50 mg/ml) , 0,9%
roztworem chlorku sodu (9 mg/ml) lub kombinacja roztworéw chlorku sodu 1,8 mg/ml (0,18%) i
glukozy 40 mg/ml (4%) i 1% roztworem lidokainy (10 mg/ml) do wstrzykiwan nie zawierajacym
srodkow konserwujacych (patrz punkt 4.2 ,,Sposéb i czas podawania” ,,Wlew rozcieficzonego
produktu Propofol Norameda”. Koncowe stgzenie propofolu nie moze byé nizsze niz 2 mg/ml).
Mozliwe jest réwnoczesne podawanie produktu Propofol Norameda z 5% roztworem glukozy (50
mg/ml) do wstrzykiwan, 0,9% roztworem chlorku sodu (9 mg/ml)) do wstrzykiwan lub
kombinacji roztworéw 0,18% chlorku sodu (1,8 mg/ml) i 4% glukozy (40 mg/ml ) do
wstrzykiwan, przez tgcznik Y, blisko miejsca wstrzykniecia.

Wszelkie ilosci niezuzytego produktu lub odpadéw powinny zosta¢ usunigte zgodnie z lokalnymi
przepisami.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

UAB Norameda

Didzioji Vandens 7-8, Klaipeda, Litwa

NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
iz

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA )
U 02, <ond

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO , N
{ // 0L LON2A
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