Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Propofol Baxter, 10 mg/ml, emulsja do wstrzykiwan / do infuzji
Propofolum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed otrzymaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

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

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Propofol Baxter i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed otrzymaniem leku Propofol Baxter
3. Jak otrzymywac¢ lek Propofol Baxter

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Propofol Baxter

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Propofol Baxter i w jakim celu sie go stosuje

Lek Propofol Baxter zawiera substancj¢ czynng 0 hazwie propofol. Lek Propofol Baxter nalezy do grupy
lekéw do znieczulenia ogdlnego. Stosuje si¢ je W celu wywotania utraty $wiadomosci (glgbokiego snu),
aby mozna bylo przeprowadzi¢ zabieg chirurgiczny lub inny. Mozna je réwniez stosowaé do uzyskania
sedacji (stanu, w ktorym pacjent jest senny, ale nie zostaje catkowicie u$piony).

Lek Propofol Baxter stosuje si¢ w celu:

e wprowadzenia i podtrzymania znieczulenia ogdélnego u dorostych i dzieci w wieku powyzej
1. miesigca zycia,

e sedacji (uspokojenia) u wentylowanych mechanicznie pacjentow w wieku powyzej 16 lat w
warunkach intensywnej opieki medycznej,

e sedacji u dorostych i dzieci w wieku powyzej 1. miesigca zycia podczas zabiegow chirurgicznych i
diagnostycznych, oddzielnie lub w potaczeniu ze znieczuleniem miejscowym lub regionalnym
(lekami znieczulajacymi miejscowo).

2. Informacje wazne przed otrzymaniem leku Propofol Baxter

Kiedy nie stosowac leku Propofol Baxter
e jesli pacjent ma uczulenie na propofol, soje, orzeszki ziemne lub na ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),
o W celu sedacji pacjentéw w wieku 16 lat lub mtodszych w warunkach intensywnej opieki
medycznej.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Propofol Baxter nalezy omowic to z lekarzem, anestezjologiem lub
pielegniarka:

e jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapit napad padaczkowy lub drgawki;
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e jesli u pacjenta kiedykolwiek stwierdzono bardzo wysoki poziom ttuszczu we krwi;

o jesli u pacjenta kiedykolwiek stwierdzono, ze organizm ma problemy z ttuszczem;

e jesli organizm pacjenta stracit duzo wody (hipowolemia);

e jesli u pacjenta wystepuja jakiekolwiek inne problemy zdrowotne, takie jak problemy z sercem,
oddychaniem, nerkami lub watroba;

e jesli pacjent od jakiego$ czasu ogoélnie Zle si¢ czuje;

e jesli pacjent cierpi ha chorobe mitochondrialng.

Po zastosowaniu leku Propofol Baxter pacjent moze odczuwac tego skutki. Pacjent moze opuscic szpital
tylko w towarzystwie innej osoby.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Propofol Baxter u noworodkéw, poniewaz ta grupa pacjentoOw nie zostata
wystarczajaco przebadana.

Leku Propofol Baxter nie wolno stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16 roku zycia do sedacji
na oddziatach intensywnej opieki medycznej, poniewaz nie potwierdzono bezpieczenstwa i skutecznosci
stosowania propofolu w tym wskazaniu w tej grupie wiekowej.

Pacjenci w podeszlym wieku

W przypadku pacjentow w podesztym wieku do indukcji znieczulenia wymagane sa mniejsze dawki leku
Propofol Baxter. Nalezy wzig¢ pod uwagg ogélny stan zdrowia i wiek pacjenta. Zmniejszong dawke
nalezy podawac¢ wolniej i miareczkowac w zaleznos$ci od reakcji.

Lek Propofol Baxter a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.
Niektore z wymienionych lek6w moga obniza¢ ci$nienie krwi lub powodowac depresje oddechowa,
a jednoczesne stosowanie leku Propofol Baxter moze wystepowaé nasila¢ te dziatania niepozadane.
W szczegblnosci nalezy poinformowac lekarza prowadzacego, anestezjologa lub pielegniarke o fakcie
przyjmowania nastgpujacych lekow:
e Ryfampicyny, poniewaz w skojarzeniu ze znieczuleniem ogdélnym moze obniza¢ cisnienie krwi.
¢ Niektorych lekow uspokajajacych i przeciwbolowych, takich jak benzodiazepiny i opiaty, poniewaz
moga nasila¢ dziatanie propofolu.

.....

zmniejszenie dawki propofolu.

Stosowanie leku Propofol Baxter z jedzeniem, piciem i alkoholem
Nie wolno spozywac¢ alkoholu w zadnej postaci po zastosowaniu leku Propofol Baxter.

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

Cigza
Leku Propofol Baxter nie nalezy stosowac u kobiet w ciazy, chyba ze jest to bezwzglednie konieczne.

Karmienie piersig

Badania z udziatem kobiet karmiagcych piersiag wykazaty, ze mate ilosci propofolu przenikajg do mleka
ludzkiego. Dlatego w ciagu 24 godzin po podaniu propofolu nie nalezy karmic piersig. Pokarm
wydzielony w tym czasie nalezy usunac.



Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Po zastosowaniu propofolu pacjent przez pewien czas moze nadal odczuwac sennos¢. Nie wolno
prowadzi¢ pojazdow ani uzywac narzg¢dzi lub maszyn przed ustapieniem dziatania leku.
e Jesli pacjent moze wréci¢ do domu wkrétce po przyjeciu leku Propofol Baxter, nie powinien
prowadzi¢ samochodu ani postugiwac si¢ zadnymi narzedziami czy obstugiwa¢ maszyn.
e Pacjent powinien zapytac lekarza, kiedy moze ponownie zacza¢ wykonywac te czynnosci, a takze
kiedy moze wrdci¢ do pracy.

Lek Propofol Baxter zawiera olej sojowy
Lek Propofol Baxter zawiera olej sojowy. Nie stosowaé w razie stwierdzonej nadwrazliwosci na orzeszki
ziemne lub soje.

Lek Propofol Baxter zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na fiolke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak otrzymywac¢ lek Propofol Baxter

Lek Propofol Baxter, w postaci wstrzyknigcia lub infuzji, zostanie podany pacjentowi do zyty, zwykle na
grzbiecie dtoni Iub przedramieniu.

Lek Propofol Baxter moze by¢ podawany wylacznie przez lekarzy uprzednio przeszkolonych w zakresie
anestezjologii lub w ramach intensywnej opieki medycznej. Sedacja lub znieczulenie lekiem Propofol
Baxter nie moga by¢ wykonywane przez t¢ sama osobg, ktora wykonuje zabieg chirurgiczny lub
diagnostyczny.

W celu utrzymania snu lub sennosci, zniesienia bolu, utrzymania zdrowego oddechu i stalego ci$nienia
krwi, pacjent moze potrzebowac kilku roznych lekow. Lekarz zdecyduje, kiedy i jakich lekow pacjent

wymaga.

Dawkowanie

Zastosowana dawka leku Propofol Baxter zalezy od wieku, masy ciata, ogoélnego stanu zdrowia pacjenta
oraz premedykacji. Lekarz zastosuje odpowiednig dawke do wywotania i utrzymania znieczulenia
ogdlnego lub do osiggniecia wymaganej gtebokos$ci sedacji, uwaznie obserwujac reakcje i parametry
zyciowe pacjenta (puls, cisnienie krwi, oddychanie, itp.).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic sie
do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Mozliwe dzialania niepozadane
Woprowadzenie i podtrzymanie znieczulenia oraz sedacji z zastosowaniem propofolu przebiegajg zwykle
tagodne, z niewielkimi objawami pobudzenia. Najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi sa np.
niedocisnienie tetnicze 1 depresja oddechowa. Rodzaj, nasilenie i czgsto$¢ wystgpowania tych objawow,
ktoére obserwowano u pacjentow w trakcie stosowania propofolu, zaleza od stanu zdrowia pacjenta,
rodzaju zabiegu i zastosowanych procedur operacyjnych lub leczniczych.
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W szczegdlnosci obserwowano nast¢pujace dziatania niepozadane:

Bardzo czesto (moze dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 pacjentow)

Odczucie bolu w miejscu pierwszego wstrzyknigcia podczas podawania znieczulenia

Czesto (u 1 do 10 na 100 leczonych pacjentow)(moze dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow)

Spontaniczne ruchy i kurcze migsni podczas wprowadzania do znieczulenia, bol glowy w fazie
wybudzania

Powolne bicie serca (bradykardia).

Obnizone cisnienie krwi (niedoci$nienie tetnicze).

Stan, w ktorym pacjent zaczyna bardzo szybko oddycha¢ (hiperwentylacja) i kaszel podczas
wprowadzania do znieczulenia, przemijajace nieefektywne oddychanie (bezdech) podczas
wprowadzania do znieczulenia.

Czkawka podczas wprowadzania do znieczulenia, nudnosci i wymioty w fazie wybudzania.

Uderzenia goraca podczas wprowadzania do znieczulenia.

Niezbyt czesto (moze dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 100 pacjentéw)

Krzepniecie krwi w czesci uktadu krazenia (zakrzepica) i zapalenie zyt.

Kaszel podczas podtrzymywania znieczulenia.

Rzadko (moze dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 1000 pacjentow)

Uczucie zawrotéw glowy, dreszczy i odczuwanie zimna w fazie wybudzania,

epizody podobne do epilepsji z napadami i skurczem migsni powodujacym wygiecie glowy, szyi i
kregostupa do tytu (opistotonusem) podczas fazy wprowadzania do znieczulenia, podtrzymania
znieczulenia i wybudzania (bardzo rzadko opdznione o kilka godzin do kilku dni)

Kaszel w fazie wybudzania.

Bardzo rzadko (moze dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 000 pacjentow)

Ciezkie reakcje alergiczne (anafilaksja), ktore moga obejmowac obrzek naczynioruchowy,
niewydolno$¢ oddechowa spowodowana skurczem oskrzeli, zaczerwienienie skory i obnizenie
ci$nienia krwi.

Stan utraty przytomnosci po zabiegu operacyjnym.

Gromadzenie si¢ ptynu w ptucach, co moze powodowa¢ dusznosci (moze rowniez wystapic po
przebudzeniu).

Zapalenie trzustki.



e Zmiany zabarwienia moczu po dtugotrwatym podawaniu leku Propofol Baxter.
e Brak zahamowan seksualnych.

e Uszkodzenie tkanki.
e Goraczka pooperacyjna.

Czesto$¢ nieznana (czesto$é nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
e Nadmiar kwasu we krwi spowodowany zaburzeniami metabolicznymi (kwasica metaboliczna),
e podwyzszone stezenie potasu we Krwi,
e podwyzszone stgzenie lipidow we krwi.

e FEuforyczny nastrdj w fazie wybudzania,
e naduzywanie i uzaleznienie od leku.

¢ Ruchy mimowolne.

e Arytmia serca,
e niewydolnos¢ serca.

¢ Nieefektywne oddychanie (depresja oddechowa zalezna od dawki).

e Powieckszenie watroby.

e Rozpad wiokien migéni poprzecznie prazkowanych (rabdomioliza).

e Niewydolno$¢ nerek.

e BOl miejscowy, obrzek po przypadkowym podaniu pozanaczyniowym.
e Przedhuzona, czesto bolesna erekcja (priapizm).

e Zmiany w zapisie EKG.

Po jednoczesnym podaniu z lidokaing, rzadko mogg wystapi¢ ponizsze dziatania niepozgdane:
e zawroty glowy
o Wymioty
® sennosc,
o drgawki,
e bradykardia
e arytmia
® wstrzas.

Olej sojowy bardzo rzadko moze wywotywac reakcje alergiczne.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
tej ulotce, nalezy powiedziec¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow



Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Propofol Baxter
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na tekturowym pudetku i etykiecie
na fiolce po: EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Nie zamrazac.
Po pierwszym otwarciu opakowania, lek nalezy zuzy¢ natychmiast.

Stosuje sie rozcienczenia jedynie z roztworem glukozy 50 mg/ml (5%) do wstrzykiwan, roztworem
chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) do wstrzykiwan lub chlorkiem sodu 1,8 mg/ml (0,18%) i roztworem
glukozy 40 mg/ml (4%) do wstrzykiwan oraz roztworem lidokainy nie zawierajagcym srodkoéw
konserwujacych 10 mg/ml (1%) do wstrzykiwan. Mieszaning nalezy przygotowa¢ w warunkach
aseptycznych (z zachowaniem kontrolowanych i zatwierdzonych warunkow) natychmiast przed podaniem
leku i nalezy ja poda¢ w ciggu 12 godzin od jej przygotowania.

Wstrzasna¢ przed uzyciem.
Nie stosowa¢ tego leku, jesli po wstrzg$nieciu zauwazy sie dwie warstwy.
Nalezy stosowac jednorodne roztwory i nieuszkodzone fiolki.

Roztwor do jednorazowego uzytku. Niezuzytg emulsj¢ nalezy wyrzucic.
Anestezjolog i farmaceuta odpowiedzialni sa za prawidtowe przechowywanie, stosowanie i utylizacje leku
Propofol Baxter.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Propofol Baxter
Substancja czynng leku jest propofol.

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.

Pozostate sktadniki to: olej sojowy oczyszczony, triglicerydy nasyconych kwaséw thuszczowych o
sredniej dtugosci tancucha, glicerol, lecytyna z jaja kurzego, sodu oleinian, sodu wodorotlenek (do
ustalenia pH) i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Propofol Baxter i co zawiera opakowanie
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Biala emulsja olejowo-wodna do wstrzykiwan/do infuzji.

Lek dostepny jest w postaci:

Emulsji do wstrzykiwan/do infuzji w fiolce z bezbarwnego szkta (typu II) z szarym korkiem z gumy
bromobutylowej.

Wielkosci opakowan:

Fiolka z bezbarwnego szkta (typu II) o pojemnosci 20 ml z szarym korkiem z gumy bromobutylowe;j,
opakowanie zawiera 1, 5 lub 10 fiolek.

Fiolka z bezbarwnego szkta (typu II) o pojemnosci 50 ml z szarym korkiem z gumy bromobutylowe;j,
opakowanie zawiera 1 lub 10 fiolek.

Fiolka z bezbarwnego szkta (typu II) o pojemnosci 100 ml z szarym korkiem z gumy bromobutylowe;j,
opakowanie zawiera 1 lub 10 fiolek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny

Dla Austrii, Czech, Estonii, Wegier, Irlandii, Wloch, Litwy, Portugalii, Francji, Danii, Finlandii,
Niemiec, Norwegii, Szwecji, Lotwy, Polski, Slowenii, Rumunii, Grecji

Baxter Holding B.V.

Kobaltweg 49,

3542CE Utrecht, Holandia

Dla Holandii

Baxter Holding B.V.
Kobaltweg 49,

3542CE Utrecht, Holandia

Dla Wielkiej Brytanii

Baxter Healthcare Limited

Caxton Way

Thetford, Norfolk IP24 3SE, Wielka Brytania

Wytworca
UAB Norameda, Wilno, Litwa

Bieffe Medital S.p.A.,
Via Nuova Provinciale
23034 Grossotto (SO), Wiochy

SIA “UNIFARMA” Vangazu iela 23,
Ryga, Lotwa

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Kraj CMS Nazwy wlasne

Niemcy (RMS) | Propofol Baxter 10 mg/ml MCT Emulsion zur Injektion/Infusion
Austria Propofol Baxter 1 % (10 mg/ml) MCT Emulsion zur Injektion/Infusion
Czechy Anesia 10 mg/ml injek¢ni/infuzni emulze

Dania Profast 10mg/ml, injektions- og infusionsvaske, emulsion

Estonia Anesia




Grecja Propofol/Baxter 10 mg/ml I'oddktopa yio Eveon/Eyyvon
Finlandia Profast 10 mg/ml injektio-/infuusioneste, emulsio

Francja PROPOFOL BAXTER 10 mg/ml, emulsion injectable/pour perfusion
Wegry Anesia 10 mg/ml emulzids injekcio vagy infizio

Irlandia Propofol 10mg/ml Emulsion for Injection/Infusion

Wiochy Rapiva 10 mg/ml emulsione iniettabile e per infusion

Lotwa Anesia 10 mg/ml emulsija injekcijam/infizijam

Litwa Anesia 10 mg/ml injekciné/infuziné emulsija

Holandia Propofol Spiva 10 mg/ml, emulsie voor injectie of infusie
Norwegia Profast 10 mg/ml injeksjons-/infusjonsvaske, emulsjon
Polska Propofol Baxter 10 mg/ml, emulsja do wstrzykiwan/do infuzji
Portugalia Propofol Baxter 10 mg/ml emulsdo injectavel ou para perfusido
Rumunia Profast 10 mg/ml emulsie injectabila/perfuzabila

Szwecja Profast 10 mg/ml injektionsvitska/infusionsvitska, emulsion
Stowenia Anesia 10 mg/ml emulzija za injiciranje ali infundiranje
Wielka Brytania | Propofol 10 mg/ml Emulsion for injection/infusion

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 26.06.2023




Ulotka zawierajaca informacje medyczne
Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego

Niniejsza ulotka informacyjna jest skrécona forma Charakterystyki Produktu Leczniczego (ChPL).
Wiecej informacji mozna znalez¢ w ChPL.

Wskazowki dotyczace postepowania z produktem leczniczym

Produkt leczniczy Propofol Baxter moze by¢ podawany tylko przez lekarzy specjalistow z dziedziny
anestezjologii lub intensywnej opieki medycznego. Sedacja lub znieczulenie produktem Propofol Baxter
nie mogg by¢ wykonywane przez t¢ samg osobg, ktora wykonuje zabieg chirurgiczny lub diagnostyczny.

Nalezy stale monitorowac czynnos$ci uktadu krazenia i oddechowego (np. EKG, pulsoksymetria).
Nalezy zapewni¢ staty, bezposredni dostep do standardowych urzadzen resuscytacyjnych stosowanych
w przypadku ewentualnych zdarzen podczas znieczulania ogolnego lub sedacji.

Wskazowki dotyczace okresu przechowywania po otwarciu lub po przygotowaniu
Wykazano stabilno$¢ chemiczng i fizyczng w czasie 12 godzin przy temperaturze 25°C.

Okres wazno$ci po rozcienczeniu: Mieszaning nalezy przygotowa¢ w warunkach aseptycznych
(z zachowaniem kontrolowanych i walidowanych warunkow) bezposrednio przed podaniem i ona zostaé
podana w ciagu 12 godzin od momentu przygotowania.

Nalezy zuzy¢ natychmiast po pierwszym otwarciu.
Wytacznie do jednorazowego uzytku. Pozostaly, niezuzyty produkt leczniczy nalezy usuna¢.
Wskazowki dotyczace stosowania

Przed zastosowaniem produktu leczniczego gumowy korek fiolki nalezy zdezynfekowa¢ alkoholem w
aerozolu lub wacikiem nasaczonym alkoholem.

Fiolki nalezy wstrzasna¢ przed uzyciem.

Produkt Propofol Baxter podaje si¢ dozylnie w postaci nierozcienczonej z plastikowych strzykawek lub
szklanych fiolek, lub w postaci mieszaniny z 5% roztworem glukozy w workach z PCW lub szklanych
fiolkach.

Produkt Propofol Baxter nie zawiera zadnych srodkéw konserwujacych, i moze stanowi¢ podtoze dla
wzrostu drobnoustrojow.

Emulsje nalezy pobra¢ z zachowaniem aseptyki do jatowej strzykawki lub zestawu infuzyjnego
natychmiast po przebiciu korka fiolki. Produkt leczniczy nalezy zacza¢ podawaé¢ natychmiast po
otwarciu

Przez caly czas trwania infuzji nalezy przestrzegac zasad aseptyki w odniesieniu do produktu Propofol
Baxter i sprzetu infuzyjnego. Leki lub pltyny dodawane do linii infuzyjnej, przez ktorg podawany jest
produkt Propofol Baxter, nalezy wprowadza¢ wytacznie w poblizu miejsca zatozenia wenflonu.

Nie podawac¢ produktu leczniczego Propofol Baxter przez systemy infuzyjne wyposazone w filtry
mikrobiologiczne.



W przypadku jednoczesnego zywienia pozajelitowego nalezy wzig¢ pod uwage thuszcz podawany
z produktem Propofol Baxter. 1,0 ml produktu Propofol Baxter zawiera 0,1 g ttuszczu.

Wlew nierozcienczonego produktu leczniczego Propofol Baxter
Do infuzji nierozcienczonego produktu Propofol Baxter nalezy zastosowac¢ pompe infuzyjna lub pompe
wolumetryczna.

Czas trwania infuzji produktu Propofol Baxter za pomoca jednego systemu infuzyjnego nie moze by¢
dhuzszy niz 12 godzin, tak jak w przypadku pozajelitowego podawania wszystkich rodzajow emulsji
thuszczowych. Pod koniec trwania wlewu, ale nie p6zniej niz po 12 godzinach od jego rozpoczecia,
pozostala objetos¢ produktu Propofol Baxter i system infuzyjny nie mogg by¢ dluzej uzywane. Jesli to
konieczne, system infuzyjny nalezy wymienic.

Wlew rozcienczonego produktu leczniczego Propofol Baxter:

Wlew rozcienczonego produktu Propofol Baxter nalezy wykona¢ za pomocg kontrolowanego systemu
infuzyjnego (biureta lub pompa wolumetryczna), w celu zapobiegania przypadkowemu podaniu ilo$ci
zbyt duzej objetosci rozcienczonego produktu Propofol Baxter.

Produkt leczniczy Propofol Baxter moze by¢ rozcienczany jedynie z: roztworem glukozy 50 mg/ml (5%)
do wstrzykiwan, roztworem chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) do wstrzykiwan lub polaczeniem roztworéw
chlorku sodu 1,8 mg/ml (0,18%) i glukozy 40 mg/ml (4%) do wstrzykiwan oraz 1% roztworem lidokainy
(10 mg/ml) do wstrzykiwan nie zawierajacym $rodkéw konserwujacych. Koncowe stezenie propofolu nie
moze by¢ mniejsze niz 2 mg/ml.

Mozliwe jest jednoczesne podawanie produktu Propofol Baxter z 5 % roztworem glukozy (50 mg/ml) do
wstrzykiwan, 0,9% roztworem chlorku sodu (9 mg/ml) do wstrzykiwan lub potaczeniem roztworow
0,18% chlorku sodu (1,8 mg/ml) i 4% glukozy (40 mg/ml) do wstrzykiwan przy uzyciu tacznika Y, blisko
miejsca wstrzyknigcia.

Maksymalne rozcienczenie nie moze by¢ wieksze niz 1czg¢s¢ produktu Propofol Baxter i 4 czesci roztworu
glukozy 50 mg/ml (5% ) do wstrzykiwan, roztworu chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) do wstrzykiwan lub
potaczenia chlorku sodu 1,8 mg/ml (0,18%) i roztworu glukozy 40 mg/ml (4%) do wstrzykiwan
(minimalne stezenie 2 mg propofolu/ml). Mieszaning nalezy przygotowac przestrzegajac zasad aseptyki

(z zachowaniem kontrolowanych i walidowanych warunkow) bezposrednio przed podaniem i poda¢ w
ciggu 12 godzin od przygotowania.

W celu ztagodzenia bolu w miejscu podania mozna wstrzykna¢ lidokaing bezposrednio przed podaniem
produktu Propofol Baxter lub wymiesza¢ produkt bezposrednio przed podaniem z roztworem lidokainy
nie zawierajagcym srodkow konserwujacych (roztwor zawierajacy 20 czesci propofolu oraz maksymalnie 1
cze$¢ 1% roztworu lidokainy do wstrzykiwan) w kontrolowanych i walidowanych warunkach
aseptycznych. Mieszaning nalezy poda¢ w ciggu 12 godzin od jej przygotowania.

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

Zawartos¢ fiolki oraz caty zestaw infuzyjny wykorzystany do jej podawania sa przeznaczone do
jednorazowego uzycia u jednego pacjenta.

Dawkowanie

Znieczulenie ogolne u dorostych
Indukcja znieczulenia
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W celu indukcji znieczulenia produkt Propofol Baxter podaje sie stopniowo (z szybkoscia 20—40 mg
propofolu co 10 sekund), az do momentu utraty swiadomosci. U wigkszosci dorostych w wieku ponize;j

55 lat wymagana zwykle catkowita dawka wynosi 1,5-2,5 mg propofolu na kg masy ciata (kg mc.).

U pacjentow zakwalifikowanych do 111 i IV grupy ryzyka znieczulenia wedtug klasyfikacji ASA (ang.
American Society of Anesthesiologists), zwtaszcza z chorobag serca w przesztosci oraz u pacjentow w
podesztym wieku, moze zachodzi¢ koniecznos¢ zmniejszenia catkowitej dawki produktu Propofol Baxter
do 1 mg propofolu/kg mec. W zwiazku z tym nalezy spowolni¢ infuzje produktu Propofol Baxter (do okoto
20 mg propofolu co 10 sekund).

Podtrzymanie znieczulenia
Znieczulenie moze by¢ podtrzymywane przez podawanie produktu Propofol Baxter w postaci wlewu
ciagtego lub powtarzanych wstrzyknig¢ (bolus).

Wlew ciggly

W celu podtrzymania znieczulenia metoda wlewu ciagltego, dawke oraz szybkos¢ infuzji nalezy
dostosowac indywidualnie. Zwykle dawka potrzebna do uzyskania zadowalajacego poziomu znieczulenia
wynosi 4-12 mg propofolu/kg mc. na godzing.

W przypadku pacjentéw w podesztym wieku w ogolnie ztym stanie zdrowia lub pacjentow z
hipowolemig oraz pacjentow zakwalifikowanych do 1111 IV grupy ryzyka znieczulenia wedtug
klasyfikacji ASA dawka leku moze zmniejszona do 4 mg propofolu/kg mc. na godzine.

Powtarzane wstrzyknigcia (bolus)
W celu podtrzymania znieczulenia z zastosowaniem powtarzanych wstrzyknig¢ (bolus), zasadniczo
stosuje sie kolejne dawki 25-50 mg propofolu (co odpowiada 2,5-5 ml produktu Propofol Baxter).

Znieczulenie ogdlne u dzieci w wieku od 1. miesigca Zycia

Indukcja znieczulenia

W celu wprowadzenia do znieczulenia produkt Propofol Baxter nalezy podawaé stopniowo i powoli do
momentu wystapienia objawow klinicznych wskazujacych na rozpoczecie znieczulenia. Dawke nalezy
dostosowac na podstawie wieku i (lub) masy ciata. U wiekszos$ci dzieci w wieku powyzej 8 lat dawka
konieczna do indukcji znieczulenia wynosi okoto 2,5 mg propofolu/kg me. W przypadku dzieci
mtodszych, zwlaszcza w wieku od 1. miesigca zycia do 3 lat, wymagana dawka moze by¢ wigksza
(2,5-4 mg propofolu/kg mc.). Mniejsze dawki sg zalecane dla pacjentow zakwalifikowanych do Il 1V
grupy ryzyka znieczulenia wedlug klasyfikacji ASA.

Podtrzymanie znieczulenia

Podtrzymanie wymaganej gteboko$ci znieczulenia mozna osiggna¢ podajgc produkt Propofol Baxter w
postaci wlewu lub powtarzanego bolusa. Wymagane dawki réznig si¢ znacznie miedzy pacjentami, jednak
zadowalajacy stan znieczulenia zwykle uzyskuje si¢ przy dawkach w zakresie 9—15 mg propofolu/kg mc.
na godzing. W przypadku dzieci mtodszych, zwlaszcza w wieku od 1. miesigca zycia do 3 lat, wymagana
dawka moze by¢ wigksza.

Mniejsze dawki sg zalecane dla pacjentow zakwalifikowanych do I11'i IV grupy ryzyka znieczulenia
wedhug klasyfikacji ASA .

Sedacja pacjentow W wieku powyzej 16 lat podczas intensywnej opieki medycznej.

W celu wywotania sedacji U pacjentdéw wentylowanych mechanicznie podczas intensywnej opieki
medycznej produkt Propofol Baxter powinien by¢ podawany w postaci ciagtej infuzji. Dawkowanie
nalezy dostosowac na podstawie wymaganego poziomu sedacji. Pozadany poziom sedacji mozna osiagnaé
uzyska¢ zwykle stosujac dawke w zakresie 0,3-4,0 mg propofolu/kg mc. na godzing.

Propofol Baxter nie moze by¢ stosowany w celu wywotania sedacji u pacjentéw w wieku 16 lat lub
mtodszych w ramach intensywnej opieki medycznej.
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Nie zaleca sie podawania produktu Propofol Baxter przy pomocy systemu TCI (ang. Target Controlled
Infusion — infuzja sterowana docelowym stezeniem produktu leczniczego we krwi) w celu uzyskania
sedacji w ramach intensywnej opieki medycznej.

Sedacja dorostych w trakcie zabiegéw chirurgicznych i diagnostycznych

Podczas podawania produktu Propofol Baxter pacjent musi by¢ stale monitorowany w Kierunku objawow
obnizenia ci$nienia krwi, niedroznos$ci drog oddechowych i niedoboru tlenu, a pod reka przez caly czas
powinien by¢ gotowy do uzycia standardowy sprzg¢t ratunkowy przeznaczony do zapobiegania
zdarzeniom.

W celu indukcji znieczulenia zasadniczo wymagana jest dawka 0,5-1,0 mg propofolu/kg mc. przez 1-5
minut. W celu podtrzymania znieczulenia dawkowanie okresla si¢ na podstawie pozadanego poziomu
sedacji i zasadniczo konieczne jest podanie dawek w przedziale 1,5-4,5 mg propofolu/kg mc. na godzine.
Oprocz wlewu, jesli konieczne jest uzyskanie szybkiego wzrostu poziomu sedacji, mozna zastosowac
pojedyncze wstrzykniecie (bolus) w dawce 10-20 mg.

U pacjentow zakwalifikowanych do 111§ IV grupy ryzyka znieczulenia wedtug klasyfikacji ASA moze
by¢ konieczne zmniejszenie dawki i wolniejsze podawanie leku.

Mniejsza dawka moze by¢ rowniez konieczna u pacjentow w wieku powyzej 55 lat.

Sedacja dzieci powyzej 1. miesigca Zycia podczas zabiegow chirurgicznych i diagnostycznych
Dawkowanie i okresy pomiedzy podawaniem dawek nalezy okresli¢ na podstawie pozadanej gtebokosci
sedacji i odpowiedzi Klinicznej. W przypadku wigkszosci pacjentow z populacji dzieci i mtodziezy w celu
wywotania sedacji wymagana jest dawka 1-2 mg propofolu/kg mc. Podtrzymanie sedacji uzyskuje si¢
poprzez stopniowe zwickszanie dawki produktu Propofol Baxter w postaci wlewu, az do osiggnigcia
pozadanej glebokosci sedacji. W przypadku wigkszosci pacjentow wymagana dawka wynosi 1,5-9 mg
propofolu/kg mc. na godzing. W przypadku, gdy konieczne jest szybkie osiggni¢cie glebszego poziomu
sedacji, wlew mozna uzupetni¢ podajac pojedyncze wstrzyknigcia (bolus) w dawce do 1,0 mg/kg mc.

U pacjentow zakwalifikowanych do III i IV grupy ryzyka znieczulenia wedtug klasyfikacji ASA
konieczne moze by¢ podawanie mniejszych dawek.

Produktu Propofol Baxter nie wolno stosowaé¢ w celu wywolania sedacji u dzieci w wieku ponizej 16
lat w ramach intensywnej opieki medycznej.

Niezgodno$ci farmaceutyczne

Tego produktu leczniczego nie wolno miesza¢ z innymi produktami oprécz wymienionych ponizej.
roztwor glukozy 50 mg/ml (5%) do wstrzykiwan, roztwor chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) do wstrzykiwan
lub chlorek sodu 1,8 mg/ml (0,18%) z roztworem glukozy 40 mg/ml (4%) do wstrzykiwan i

niezawierajacg Srodkow konserwujacych lidokaina 10 mg/ml (1%) roztwor do wstrzykiwan.

Leki zwiotczajgce migsnie atrakurium i miwakurium nie powinny by¢ podawane bez uprzedniego
wyptukania przez ten sam dostep zylny co produkt leczniczy Propofol Baxter.

Przedawkowanie

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do depresji krazeniowej i oddechowej. Bezdech wymaga sztucznej
wentylacji. W przypadku depresji kragzeniowej nalezy podjac¢ zwykte dziatania polegajace na obnizeniu
pozycji gtowy i/lub substytucji osocza oraz podaniu srodkow zwezajacych naczynia krwiono$ne.

Czas stosowania

Produkt Propofol Baxter mozna stosowac przez maksymalnie przez 7 dni.
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