Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Propofol Farmak, 10 mg/mL, emulsja do wstrzykiwan/do infuzji
Propofolum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem 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 zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe
objawy niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi,
farmaceucie lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Propofol Farmak i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Propofol Farmak
Jak stosowac lek Propofol Farmak

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Propofol Farmak

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sunbkwd =

1.  Co to jestlek Propofol Farmak i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Propofol Farmak to srodek znieczulajacy o krotkim czasie dzialania, podawany we wstrzyknieciu
dozylnym.

Lek Propofol Farmak nalezy do grupy lekow zwanych srodkami znieczulenia ogélnego (Srodkami
wywotujacymi narkoze). Leki znieczulenia ogélnego stosowane sg w celu utraty §wiadomosci
(rodzaju snu), aby umozliwi¢ przeprowadzenie operacji lub innych zabiegéw. Leki te moga by¢ takze
stosowane do uzyskania sedacji (stanu, w ktérym pacjent jest senny, ale nie zostaje catkowicie
uspiony).

Lek Propofol Farmak 10 mg/mL jest stosowany w celu:

- wprowadzenia i podtrzymania znieczulenia u dorostych i dzieci w wieku powyzej 1 miesigca
zycia;

- uspokojenia (sedacji) sztucznie wentylowanych pacjentow w wieku powyzej 16 lat jako czes¢
leczenia w oddziale intensywnej terapii;

- sedacji dorostych i dzieci w wieku powyzej 1 miesigca zycia poddawanych zabiegom
diagnostycznym i chirurgicznym, jako pojedynczy produkt leczniczy lub w skojarzeniu z
innymi produktami leczniczymi stosowanymi w celu wywolania znieczulenia miejscowego lub
regionalnego.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Propofol Farmak

Kiedy nie stosowa¢ leku Propofol Farmak:

- jesli pacjent ma uczulenie na propofol, orzeszki ziemne, soj¢ lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- do sedacji pacjentow w wieku 16 lat lub mtodszych wymagajacych intensywnej opieki
medyczne;j.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed zastosowaniem leku Propofol Farmak nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Podczas stosowania leku Propofol Farmak nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ w przypadku:



— zaburzen metabolizmu thuszczow,
— chorob, w ktérych emulsje olejowe nalezy stosowac z ostroznoscia (patrz zalecenia dla
lekarza dotyczace leczenia na oddziale intensywnej terapii).

Lek Propofol Farmak nalezy podawaé wolniej niz zwykle pacjentom:
— w zlym stanie og6lnym,
— z zaburzeniami czynnosci serca, uktadu oddechowego, nerek lub watroby,
— zutratg plyndéw (hipowolemia).

W miare mozliwosci przed podaniem leku nalezy wyleczy¢ niewydolno$¢ serca, krazenia i oddechowa
oraz hipowolemig.

Znaczny spadek ci$nienia krwi moze wymagac podania substytutow osocza, w razie potrzeby srodkow
zwezajacych naczynia krwiono$ne oraz spowolnienia tempa podawania leku Propofol Farmak. U
pacjentdow z obnizonym przeptywem krwi w tetnicach wiencowych lub mézgowych lub z
hipowolemig nalezy uwzgledni¢ mozliwo§¢ gwattownego spadku cisnienia krwi.

Klirens propofolu zalezy od przeptywu krwi. Dlatego w przypadku jednoczesnego stosowania lekow
zmniejszajacych pojemnos¢ minutowg serca, klirens propofolu réwniez ulega zmniejszeniu.

Pacjentom z cigzkimi chorobami serca nalezy podawac¢ lek Propofol Farmak ostroznie i pod
doktadnym monitorowaniem.

Stosowanie leku Propofol Farmak u oséb chorych na padaczke moze potencjalnie wywotaé napad
padaczkowy.

W przypadku podawania leku Propofol Farmak razem z lidokaing nalezy pamictac, ze lidokainy nie
wolno podawa¢ osobom chorujacym na dziedziczng ostra porfirig.

Lek Propofol Farmak nie wykazuje dziatania wagolitycznego. Jego stosowanie wigze si¢ z
wystepowaniem bradykardii (spowolnienia akcji serca), czasami o ciezkim przebiegu (zatrzymanie
akcji serca). Dlatego w sytuacjach, w ktorych wystepuje wysokie napigcie nerwu btednego lub lek
Propofol Farmak jest podawany wraz z innymi lekami, ktéore moga zmniejszac tetno, przed lub w
trakcie znieczulenia lekiem Propofol Farmak nalezy rozwazy¢ dozylne podanie §rodka
antycholinergicznego.

Podczas stosowania leku Propofol Farmak do sedacji w trakcie zabiegéw chirurgicznych i
diagnostycznych nalezy stale monitorowac pacjenta pod katem pierwszych objawdéw spadku cisnienia
krwi, niedroznosci drog oddechowych i niedotlenienia.

Podobnie jak w przypadku innych $rodkow uspokajajacych, stosowanie leku Propofol Farmak w celu
sedacji moze powodowac spontaniczne ruchy pacjenta podczas zabiegéw chirurgicznych. W
zabiegach wymagajacych unieruchomienia pacjenta takie ruchy mogg zagrozi¢ powodzeniu operacji.

Odnotowano przypadki naduzywania i uzaleznienia od propofolu, gtéwnie wsrdd pracownikow shuzby
zdrowia.

Podobnie jak w przypadku wszystkich srodkéw znieczulenia ogdlnego, leku Propofol Farmak nie
wolno stosowac¢ bez zapewnienia drozno$ci drog oddechowych, w przeciwnym razie istnieje ryzyko
$miertelnych powiktan oddechowych.

Po zastosowaniu leku Propofol Farmak przed wypisaniem pacjenta nalezy upewnic sig, ze catkowicie
wybudzit si¢ on ze znieczulenia.

W pojedynczych przypadkach po zabiegu chirurgicznym moze wystgpi¢ faza utraty przytomnosci
zwigzana ze stosowaniem leku Propofol Farmak, ktorej moze towarzyszy¢ zwigkszone napigcie
migsniowe. Moze to wystgpi¢ niezaleznie od tego, czy pacjent byl wczesniej przytomny, czy nie.
Chociaz przytomnos$¢ powraca samoistnie, pacjenta w stanie utraty przytomnosci nalezy utrzymywacé
pod uwazng obserwacja.



Dziatania niepozadane wywotane przez lek Propofol Farmak zazwyczaj nie trwaja dtuzej niz 12
godzin. Objasniajac pacjentowi skutki dziatania leku Propofol Farmak, lekarz powinien wzigé pod
uwagg rodzaj zabiegu, jednoczesne przyjmowane leki, wiek oraz stan pacjenta. W zwigzku z tym
pacjent powinien zosta¢ poinformowany o nastgpujacych kwestiach:
— powinien wraca¢ do domu wylacznie w towarzystwie,
— kiedy moze ponownie wykonywa¢ czynno$ci manualne lub czynnosci wysokiego ryzyka (np.
prowadzenie pojazdu),
— stosowanie innych lekow uspokajajacych (np. benzodiazepin, opiatow, alkoholu) moze
przedhuzy¢ i nasili¢ dziatania niepozadane.

Badania przeprowadzone na mtodych zwierzetach oraz dane kliniczne wskazuja, ze wielokrotne lub
dlugotrwate stosowanie srodkow znieczulajgcych lub uspokajajacych u dzieci w wieku ponizej 3.lat
oraz u kobiet w ostatnim trymestrze cigzy moze mie¢ niekorzystny wptyw na rozwoj mozgu dziecka.
Rodzic lub opiekun prawny powinien oméwic z lekarzem korzysci, ryzyko, czas i dlugo$¢ operacji
oraz innych zabiegéw wymagajacych znieczulenia lub sedacji.

Zalecenia dla lekarza dotyczace leczenia na oddziale intensywne;j terapii

Stosowanie wlewow propofolu w emulsji w celu sedacji w ramach leczenia na oddziale intensywnej
terapii wiaze si¢ z wystgpowaniem zespotu zaburzen metabolicznych i niewydolno$ci narzadowe;j,
ktore moga prowadzi¢ do zgonu.

Ponadto odnotowano wystepowanie nastepujacych dziatan niepozadanych lacznie: kwasica
metaboliczna, rabdomioliza, hiperkaliemia, powickszenie watroby, niewydolno$¢ nerek,
hiperlipidemia, zaburzenia rytmu serca, zapis EKG odpowiadajacy zespotowi Brugadow (uniesienie
odcinka ST w odprowadzeniach przedsercowych prawej strony [V1-V3] w ksztalcie siodta lub
namiotu, po ktorych nastepuje odwrocenie fali T) oraz (lub) gwaltownie postepujaca niewydolnosc
serca, nieodpowiadajaca na leczenie wspomagajace lekami inotropowymi.

Potaczenie tych dziatan okresla si¢ mianem zespotu infuzji propofolu (ang. propofol infusion
syndrome, PRIS). Dziatania takie obserwowano najczesciej u pacjentow z ci¢zkimi urazami glowy
oraz u dzieci z infekcjami drég oddechowych, ktore w ramach leczenia na oddziatach intensywne;j
terapii otrzymatly dawki wyzsze niz zalecane dla dorostych w celu sedacji.

W rzadkich przypadkach, gdy propofol jest podawany przez dtuzszy czas, moze wystapi¢ powiktanie
zwane zespotem infuzji propofolu. Moze ono spowodowac uszkodzenie serca, miesni i nerek,
wywota¢ inne powazne problemy, a nawet doprowadzi¢ do zgonu. Lekarz bedzie jednak uwaznie
monitorowal stan pacjenta i podejmie $rodki zapobiegajace wystapieniu tego powiktania.

Uwaza sig, ze nast¢pujace czynniki stanowig istotne czynniki ryzyka wystapienia tego powiktania:
niskie nasycenie tkanek tlenem, cigzkie uszkodzenie neurologiczne i (lub) sepsa; wysokie dawki
jednego lub wigcej z wymienionych ponizej lekoéw: srodkow zwezajacych naczynia krwionosne,
steroidow, lekow inotropowych i (lub) propofolu (zwykle w dawkach >4 mg propofolu/kg masy
ciata/h przez ponad 48 godzin).

Lekarz przepisujacy lek powinien by¢ swiadomy tych mozliwych dziatan niepozadanych u pacjentow
z wyzej opisanymi czynnikami ryzyka i musi natychmiast przerwaé stosowanie propofolu, jesli
wystapia objawy opisane powyzej. Wszystkie srodki uspokajajace i produkty lecznicze stosowane na
oddziale intensywnej terapii powinny by¢ dawkowane w sposob zapewniajacy optymalne dostarczanie
tlenu i optymalne utrzymanie parametrow hemodynamicznych. W przypadku takich zmian w terapii
pacjenci z podwyzszonym ci$nieniem srédczaszkowym powinni otrzymac¢ odpowiednie leczenie
wspomagajace perfuzje mozgowa. Lekarz prowadzacy powinien rowniez zapewnié, w miarg
mozliwosci, aby nie przekroczono zalecanej dawki 4 mg propofolu/kg masy ciata/h.

Nalezy zwr6ci¢ uwage na zaburzenia metabolizmu lipidow lub inne choroby, w ktérych emulsje
zawierajace thuszcz nalezy stosowac ostroznie. Zaleca si¢ monitorowanie parametréOw metabolizmu
lipidow podczas stosowania leku Propofol Farmak u pacjentow, u ktorych podejrzewa si¢
podwyzszony poziom lipidow we krwi. Dawke leku Propofol Farmak nalezy odpowiednio
dostosowac, jesli monitorowanie wskazuje na zaburzenia metabolizmu lipidéw. U pacjentow



otrzymujacych jednocze$nie pozajelitowe odzywianie thuszczowe nalezy uwzglednic¢ ilos¢ thuszczu
dostarczanego wraz z lekiem Propofol Farmak. 1,0 mL leku Propofol Farmak zawiera 0,1 g thuszczu.

Dodatkowe informacje

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas leczenia pacjentow z chorobami mitochondrialnymi. U
pacjentow tych moze dojs¢ do zaostrzenia choroby w trakcie znieczulenia, zabiegu chirurgicznego lub
leczenia na oddziale intensywnej terapii. U takich pacjentéw zaleca si¢ utrzymywanie prawidlowe;j
temperatury ciata, dostarczanie weglowodanow oraz zapewnienie odpowiedniego nawodnienia.
Weczesne objawy zaostrzenia choroby mitochondrialnej moga by¢ podobne do objawdw zespotu po
infuzji propofolu.

Lek Propofol Farmak nie zawiera zadnych substancji konserwujacych przeciwbakteryjnych, a jego
sktad sprzyja rozwojowi mikroorganizmow.

Edetynian disodowy tworzy kompleksy chelatowe z jonami metali, w tym cynku, a tym samym
ogranicza rozw0¢j mikroorganizméw. Podczas dtugotrwatego podawania leku Propofol Farmak nalezy
rozwazy¢ konieczno$¢ suplementacji cynku, szczeg6lnie u pacjentéw podatnych na niedobdr tego
pierwiastka, takich jak osoby z oparzeniami, biegunka i (lub) cigzka sepsa (zakazeniem krwi).

Dzieci

Nie zaleca si¢ stosowania leku Propofol Farmak, 10 mg/mL, emulsja do wstrzykiwan/do infuzji u
noworodkow, poniewaz grupa ta nie zostata wystarczajaco przebadana. Dane farmakokinetyczne
wskazuja, ze klirens propofolu jest znacznie zmniejszony u noworodkow i wykazuje duze
zroéznicowanie mi¢dzy poszczegdlnymi osobami. Stosowanie dawek zalecanych dla starszych dzieci
moze spowodowaé przedawkowanie i prowadzi¢ do cigzkiej depresji uktadu sercowo-naczyniowego i
oddechowego.

Leku Propofol Farmak nie wolno stosowac¢ u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat do sedacji na
oddziatach intensywnej opieki medycznej, poniewaz nie potwierdzono bezpieczenstwa stosowania i
skutecznosci propofolu w tej grupie wiekowe;j.

Osoby w podeszlym wieku

U pacjentéw w podesztym wieku do indukcji znieczulenia lekiem Propofol Farmak konieczne sa
mniejsze dawki. Nalezy wzia¢ pod uwagg ogdlny stan zdrowia i wiek pacjenta. Zmniejszong dawke
nalezy podawac wolniej i dostosowywac ja w zaleznosci od reakcji pacjenta.

Roéwniez w przypadku stosowania leku Propofol Farmak do podtrzymywania znieczulenia i sedacji
nalezy zmniejszy¢ szybko$¢ wlewu i stgzenie propofolu we krwi. U pacjentdow z grup ryzyka ASA III
i IV konieczne jest dalsze zmniejszenie dawki i szybkosci wlewu. Pacjentom w podesztym wieku nie
nalezy podawac¢ (jednorazowych ani powtarzanych) wstrzyknig¢ bolusowych, poniewaz moze to
spowodowac depresj¢ krazeniowa i oddechowsa.

Lek Propofol Farmak a inne leki

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

W szczego6lnosci, nalezy powiedzie¢ lekarzowi prowadzacemu, anestezjologowi lub innego
pracownika stuzby zdrowia, jesli podano pacjentowi deksmedetomidyng (stosowang w celu
wywolania sedacji [stanu glgbokiego odprezenia, sennosci lub snu]) lub jesli pacjent przyjmuje
midazolam (lek stosowany w celu wywotania sedacji [gtebokiego stanu uspokojenia, sennosci lub snu]
oraz fagodzenia objawow lgkowych i zmniejszania napigcia migsni).

Lek Propofol Farmak jest kompatybilny z innymi lekami stosowanymi w znieczuleniu tj. z:
— lekami podawanymi przed samym znieczuleniem,
— lekami wdychanymi w celu znieczulenia ($rodki znieczulajace do inhalacji),
— lekami przeciwbolowymi,
— lekami zwiotczajgcymi migsnie,
— lekami znieczulajgcymi miejscowo.



W przypadku zabiegdw w znieczuleniu miejscowym moze by¢ konieczne stosowanie mniejszych
dawek leku Propofol Farmak. Jak dotad nie stwierdzono zadnych oznak powaznych interakc;ji.
Niektore z wymienionych lekéw mogg obnizac cisnienie krwi lub zaburza¢ oddychanie, wigc
podczas stosowania leku Propofol Farmak moga wystapi¢ dodatkowe efekty. U pacjentow
leczonych ryfampicyna zgtaszano wyrazny spadek cisnienia krwi podczas znieczulenia wywotanego
propofolem. Jesli przed znieczuleniem podaje si¢ opiaty, zatrzymanie oddechu moze wystgpowac
czesciej 1 trwac dhuze;.

Propofol Farmak z jedzeniem, piciem i alkoholem
Po podaniu leku Propofol Farmak pacjent nie moze spozywac alkoholu.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Cigza

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

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania propofolu podczas cigzy. Badania na zwierzetach wykazaty
toksyczny wptyw na reprodukcje.

Leku Propofol Farmak nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy, chyba ze jest to bezwzglednie konieczne.
Jednakze lek Propofol Farmak moze by¢ stosowany jako $rodek znieczulajacy podczas zabiegu
przerwania ciazy.

Propofol przenika przez tozysko i moze powodowa¢ niewydolnos¢ oddechows i sercowo-naczyniowa
(ostabienie funkcji zyciowych) u noworodkéw. Nalezy unika¢ stosowania duzych dawek (ponad

2,5 mg propofolu/ kg mc w fazie indukcji lub 6 mg propofolu/kg mc na godzing w fazie
podtrzymywania znieczulenia).

Karmienie piersiq

Badania z udzialem kobiet karmigcych piersig wykazaty, ze niewielkie ilosci propofolu przenikajg do
mleka. Przez 24 godziny po otrzymaniu leku Propofol Farmak nalezy przerwa¢ karmienie piersig i
wyrzuci¢ caty pokarm zebrany w tym okresie.

Prowadzenie pojazd6w i obslugiwanie maszyn

Przez pewien czas po otrzymaniu leku Propofol Farmak nalezy obserwowac pacjenta. Pacjenci
powinni by¢ poinformowani, ze po podaniu leku Propofol Farmak ich zdolno$¢ do prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn moze by¢ przez pewien czas ograniczona. Dzialania niepozadane
zwigzane z propofolem zazwyczaj nie trwaja dtuzej niz 12 godzin. Pacjent powinien wraca¢ do domu
wylgcznie w towarzystwie innej osoby.

Lek Propofol Farmak zawiera olej sojowy i sod

Lek Propofol Farmak zawiera olej sojowy. Jesli pacjent ma uczulenie na orzeszki ziemne lub soje, nie
powinien stosowac tego leku.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na 100 mL, to znaczy, ze lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3.  Jak stosowaé lek Propofol Farmak

Sposéb podania
Do wstrzykniecia dozylnego/ infuzji.

Lek Propofol Farmak moze by¢ podawany wylgcznie przez lekarzy posiadajacych wyksztatcenie w
zakresie anestezjologii lub lekarza wyspecjalizowanego w intensywnej opiece medycznej. Osoba
przeprowadzajaca zabieg chirurgiczny lub diagnostyczny nie moze jednocze$nie wykonywac sedacji
lub znieczulenia przy uzyciu leku Propofol Farmak.

Nalezy stale monitorowa¢ czynnosci uktadu sercowo-naczyniowego i oddechowego (np. EKG,
pulsoksymetria). Sprzet niezbedny do postgpowania w przypadku ewentualnych zdarzen



niepozadanych podczas znieczulenia lub sedacji musi by¢ przez caly czas gotowy do uzycia.
Dawke nalezy dostosowa¢ indywidualnie do reakcji pacjenta, biorac pod uwage zastosowana
premedykacje.

Zazwyczaj konieczne jest dodatkowe podanie srodkow przeciwbdlowych w celu uniknigcia bolu
zwigzanego z wstrzyknigciem.

Dawkowanie

Podawana dawka leku Propofol Farmak zalezy od wieku, masy ciata, ogolnego stanu zdrowia oraz
wezesniej przyjetych lekow. Lekarz poda odpowiednig dawke, w celu wywotania i podtrzymania
znieczulenia lub osiggni¢cia wymaganego poziomu sedacji, uwaznie obserwujac reakcje pacjenta i
jego parametry zyciowe (puls, ciSnienie krwi, oddychanie, itp.).

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Propofol Farmak

Jesli pacjent otrzymat wigcej propofolu niz jest to zalecane moze u niego wystapic¢ depresja
krazeniowa i oddechowa. W przypadku zatrzymania oddechu wymagane jest sztuczne oddychanie; w
przypadku spadku ci$nienia krwi nalezy zastosowac zwykle srodki, takie jak utozenie gtowy pacjenta
nisko, ewentualnie zastosowac substytuty osocza ($rodki uzupehiajace objetosc krwi) i, jesli to
konieczne, leki zwezajace naczynia krwionosne.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza.

4.  Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Mozliwe dzialania niepozadane:

Wprowadzenie i podtrzymywanie znieczulenia oraz sedacji za pomocg propofolu przebiega zazwyczaj
bez komplikacji, przy minimalnych objawach pobudzenia. Najczesciej zgltaszanymi dziataniami
niepozadanymi sg spadek ci$nienia krwi oraz depresja oddechowa (ostabienie reaktywnosci osrodka
oddechowego). Charakter, nasilenie i czgsto$¢ dzialan niepozadanych obserwowanych u pacjentow
otrzymujacych propofol moga by¢ zwiazane ze stanem zdrowia pacjenta, rodzajem zabiegu oraz
zastosowanymi §rodkami terapeutycznymi.

W szczeg6lno$ci zaobserwowano nastepujace dziatania niepozadane:

Bardzo czesto (mogg dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 pacjentow)
— bol w miejscu wstrzykniecia

Czesto (moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 pacjentow)

— spontaniczne ruchy i drzenie mig$ni podczas wprowadzenia do znieczulenia, bol glowy w
fazie wybudzania

— spowolnienie t¢tna

— spadek ci$nienia krwi

— hiperwentylacja i kaszel podczas indukcji znieczulenia, przejsciowe zatrzymanie oddechu
podczas indukcji znieczulenia

— czkawka podczas indukcji, nudno$ci i wymioty w fazie wybudzania

— uderzenia gorgca podczas indukcji znieczulenia

Niezbyt czesto (mogq dotyczy¢ mniej niz 1 na 100 pacjentow)
— zakrzepica i zapalenie zyt
— kaszel podczas fazy podtrzymania

Rzadko (mogg dotyczy¢ mniej niz 1 na 1 000 pacjentow)
— zawroty glowy, dreszcze i uczucie zimna w fazie wybudzania, napady przypominajace



padaczke z drgawkami i1 opistotonusem podczas indukcji, fazy podtrzymania i fazy
wybudzania (bardzo rzadko z op6znieniem od kilku godzin do kilku dni)
— kaszel w fazie wybudzania

Bardzo rzadko (moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 000 pacjentow)

- cigzka reakcja nadwrazliwos$ci (anafilaksja), ktore moga obejmowac obrzek naczynioruchowy,
duszno$ci spowodowane skurczami oskrzeli, zaczerwienienie skory i spadek ci$nienia krwi

- nieprzytomno$¢ pooperacyjna

- obrzek phluc

- zapalenie trzustki

- zmiana koloru moczu po dlugotrwalym podawaniu propofolu

- rozwigztos¢ seksualna

- ciezkie reakcje tkankowe i martwica tkanek po przypadkowym podaniu pozanaczyniowym

- goraczka po operacji

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

- reakcje alergiczne, w tym wstrzas anafilaktyczny

- kwasica metaboliczna (nadmierne zakwaszenie krwi), zwigkszone st¢zenie potasu we krwi,
zwickszone stezenie lipidow we krwi

- euforia w fazie wybudzania, naduzywanie leku i uzaleznienie

- ruchy mimowolne

- zaburzenia rytmu serca, niewydolnos$¢ serca

- depresja oddechowa (zalezna od dawki)

- hepatomegalia (powigkszenie watroby), zapalenie watroby, ostra niewydolnos$¢ watroby (mozliwe
objawy obejmujace zazotcenie skory i oczu, $wiad, ciemny mocz, bol brzucha oraz tkliwo$§¢
watroby [objawiajgca si¢ bolem pod tukiem zebrowym po prawej stronie], czasami z utratg
apetytu)

- rozpad wiokien miesni szkieletowych (rabdomioliza)

- niewydolno$¢ nerek

- przedhuzona, czgsto bolesna erekcja (priaprizm)

- bol miejscowy, obrzgk po przypadkowym podaniu poza naczynie

- zmiany w zapisie EKG (zespot Brugadow)

Kiedy Propofol Farmak jest podawany w potaczeniu z lidokaing (miejscowy lek znieczulajacy
uzywany w celu zmniejszenia bolu w miejscu wstrzyknigcia), rzadko moga wystapic¢ nastepujace
dzialania niepozadane:

- zawroty glowy

- wymioty

- sennos¢

- drgawki

- spowolnienie bicia serca (bradykardia)

- nieregularne bicie serca (arytmia)

- WStrzas.

Olej sojowy moze powodowac reakcje alergiczne.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

fax.: +48 22 49 21 309

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



Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywaé lek Propofol Farmak
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na amputce/fiolce i tekturowym
pudetku po: ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca. Nie przechowywac w
temperaturze powyzej 25°C. Nie zamrazac.

W celu uzyskania informacji dotyczacych okresu waznos$ci po otwarciu lub po przygotowaniu, patrz
punkt 4 ulotki informacyjnej dla personelu medycznego.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Propofol Farmak
- Substancja czynng leku jest propofol.
1 mL emulsji zawiera 10 mg propofolu.
1 amputka/ fiolka po 20 mL zawiera 200 mg propofolu.
1 fiolka po 50 mL zawiera 500 mg propofolu.
1 fiolka po 100 mL zawiera 1000 mg propofolu.

- Pozostale sktadniki to: olej sojowy oczyszczony, fosfolipidy jajeczne, glicerol, sodu
wodorotlenek, disodu edetynian, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Propofol Farmak i co zawiera opakowanie
Emulsja do wstrzykiwan/do infuzji.
Propofol Farmak jest bialg lub prawie biata, jednorodng emulsja.

Propofol Farmak 10 mg/mL jest dostepny w:

- amputka z bezbarwnego szkta (typ 1) o pojemnosci 20 mL, po 5 ampulek w tekturowym
pudetku

- fiolka z bezbarwnego szkta (typ 1) o pojemnosci 20 mL z korkiem z gumy bromobutylowej
z aluminiowym uszczelnieniem, po 1 fiolce lub 5 fiolek w tekturowym pudetku

- fiolka z bezbarwnego szkta (typ 1) o pojemnosci 50 mL i 100 mL z korkiem z gumy
bromobutylowej z aluminiowym uszczelnieniem, po 1 fiolce lub 10 fiolek w tekturowym
pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Farmak International Sp. z o.0.
ul. Koszykowa 65

00-667 Warszawa

tel. +42 22 822 93 06

Importer
Farmak International Sp. z 0.0.
ul. Chelmzynska 249



04-458 Warszawa

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Niemcy: Propofol Aspire Pharma
Polska:  Propofol Farmak
Hiszpania: Propofol Farmak 10 mg/mL emulsion inyectable y para perfusion EFG

Data ostatniej aktualizacji ulotki: kwiecien 2026

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:
Ulotka informacyjna dla personelu medycznego

Ponizsze informacje przeznaczone sa wylacznie dla lekarzy i pracownikéw ochrony zdrowia.
Niniejsza ulotka stanowi skrocong wersje Charakterystyki Produktu Leczniczego. Ogranicza sie¢
do instrukcji dotyczacych prawidlowego postepowania i przygotowania produktu. Nie zawiera
wystarczajacych informacji do podjecia decyzji o zastosowaniu produktu. W celu uzyskania
dodatkowych informacji nalezy zapoznac si¢ z Charakterystyka Produktu Leczniczego.

1. Nazwa produktu leczniczego
Propofol Farmak, 10 mg/mL, emulsja do wstrzykiwan/infuzji

2. Wazne informacje o niektorych pozostalych skladnikach leku Propofol Farmak
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na 100 mL, to znaczy, ze lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.

3. Instrukcja postepowania

Lek Propofol Farmak moze by¢ podawany wylacznie przez lekarzy posiadajacych wyksztatcenie w
zakresie anestezjologii lub lekarza wyspecjalizowanego w intensywnej opiece medycznej. Sedacja
lub znieczulenie z uzyciem leku Propofol Farmak oraz zabieg chirurgiczny lub diagnostyczny nie
moga by¢ wykonywane przez te samg osobe.

Funkcje uktadu sercowo-naczyniowego i oddechowego nalezy stale monitorowac¢ (np. EKG,
pulsoksymetria).

Sprzet niezbedny w przypadku powiktan podczas znieczulenia lub sedacji musi by¢ zawsze gotowy
do uzycia.

4. Informacje o okresie waznoSci po otwarciu lub przygotowaniu
Czas trwania infuzji nierozcienczonego leku Propofol Farmak z jednego zestawu infuzyjnego nie
moze przekraczac 12 godzin.

Gotowa do uzycia mieszaning z 5% roztworem glukozy nalezy przygotowa¢ w warunkach
aseptycznych bezposrednio przed podaniem i zuzy¢ w ciagu 6 godzin.

Otwarte opakowania nalezy wyrzuci¢ po jednorazowym uzyciu.

5. Instrukcja uzywania

Lek Propofol Farmak moze by¢ stosowany do infuzji bez rozcienczenia z pojemnikoéw szklanych
lub po rozcienczeniu roztworem glukozy 50 mg/mL (5%) z workéw PVC lub butelek szklanych.
Rozcienczenia (maksymalnie 1:5, tj. 2 mg propofolu/mL) nalezy przygotowac aseptycznie
bezposrednio przed podaniem i zuzy¢ w ciggu 6 godzin. Zaleca sig, aby objeto$¢ glukozy usunigta z
worka byla zastgpiona rowng objgtoscig emuls;ji leku Propofol Farmak.



Lek Propofol Farmak mozna podawac przez tacznik typu Y w poblizu miejsca wktucia razem z:
* roztworem glukozy 5%

e roztworem chlorku sodu 0,9%

* roztworem glukozy 4% z chlorkiem sodu 0,18%

Lek Propofol Farmak moze by¢ mieszany z alfentanylem (500 pg/mL) w stosunku 20:1 do 50:1
(v/v) — zuzy¢ w ciagu 6 godzin.

W celu zmniejszenia bolu przy podaniu mozna miesza¢ z lidokaing 0,5% lub 1% bez konserwantow
(patrz tabela 1).

Tabela 1
Rozcienczenie i jednoczesne podawanie leku Propofol Farmak 10 mg/mL z innymi produktami
leczniczymi lub ptynami do infuzji (patrz punkt 4.2.).

Technika Dodatek lub Przygotowanie Srodki ostroznosci
wspotpodawania | rozcienczalnik
Wstepne Glukoza 50 mg/mL | Zmiesza¢ 1 cze$¢ leku Przygotowac
mieszanie (5%) roztwor do Propofol Farmak z 1-4 bezposrednio przed
infuzji cze$ciami glukozy 50 mg/mL | podaniem w
(5%) do infuzji w workach warunkach
infuzyjnych z PVC lub aseptycznych.
szklanych butelkach Mieszanina jest

infuzyjnych. W przypadku stabilna do 6 godzin.
rozcienczenia w workach
PVC zaleca sig, aby worek
byl pelny i aby rozcienczenie
przygotowac poprzez
pobranie objgtosci ptynu
infuzyjnego i zastgpienie jej
takg sama objetoscia leku

Propofol Farmak
Lidokainy Zmiesza¢ 20 czgsci leku Przygotowac
chlorowodorek do | Propofol Farmak z 1 czgécig | bezposrednio przed
wstrzykiwan (0,5% | 0,5% lub 1% roztworu podaniem w
lub 1% bez chlorowodorku lidokainy do | warunkach
konserwantow) wstrzykiwan aseptycznych.
Stosowaé wylacznie
do indukc;ji
Alfentanyl do Zmiesza¢ lek Propofol Przygotowac
wstrzykiwan (500 | Farmak z alfentanylem do mieszaning w
pug/mL) wstrzykiwan w stosunku od warunkach
20:1 do 50:1 v/v aseptycznych, zuzy¢
w ciggu 6 godzin od
przygotowania

Ampulki/fiolki nalezy wstrzasna¢ przed uzyciem.

Nie stosowac, jesli po wstrzasnigciu widoczne sg dwie warstwy.
Stosowac tylko jednorodne emulsje i nieuszkodzone opakowania.

Przed uzyciem nalezy zdezynfekowac szyjke ampulki lub korek fiolki alkoholem medycznym
(sprayem lub zamoczonym wacikiem).

Lek Propofol Farmak nie zawiera przeciwdrobnoustrojowych substancji konserwujgcych i sprzyja
wzrostowi drobnoustrojow. Edetynian disodu tworzy kompleksy chelatowe z jonami metali, w tym
cynkiem, co ogranicza wzrost drobnoustrojow. Podczas dlugotrwatego podawania leku Propofol
Farmak nalezy rozwazy¢ konieczno$¢ dodatkowej suplementacji cynku, szczegdlnie u pacjentow z
predyspozycja do jego niedoboru, takich jak osoby z oparzeniami, biegunka i (Iub) ci¢zka sepsa.
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Po otwarciu ampulki lub przektuciu fiolki zawartos¢ nalezy natychmiast, w warunkach
aseptycznych, przenies¢ do jatowej strzykawki lub zestawu infuzyjnego, a nastepnie podac
bezposrednio. Podczas catego okresu infuzji nalezy zachowac aseptyke zaroéwno dla leku Propofol
Farmak, jak i sprzetu infuzyjnego.

Wszelkie plyny infuzyjne dodawane do linii leku Propofol Farmak nalezy podawa¢ w poblizu
miejsca wprowadzenia kaniuli.

Lek Propofol Farmak nie moze by¢ podawany przez filtr mikrobiologiczny.
Lek Propofol Farmak jest przeznaczony do jednorazowego uzycia u jednego pacjenta.

U pacjentow otrzymujacych jednoczes$nie zywienie pozajelitowe zawierajace ttuszcze nalezy
uwzglednic¢ ilo$¢ thuszczu dostarczang wraz z lekiem Propofol Farmak. 1,0 mL leku Propofol
Farmak zawiera 0,1 g thuszczu.

Infuzja nierozcienczonego leku Propofol Farmak

Jesli lek Propofol Farmak jest podawany w postaci ciaglej infuzji, zaleca si¢ stosowanie urzadzen
takich jak biurety, liczniki kropli, pompy strzykawkowe lub objetosciowe pompy infuzyjne w celu
kontroli szybkosci infuzji.

Czas stosowania jednego zestawu infuzyjnego do ciagtej infuzji leku Propofol Farmak nie moze
przekraczac 12 godzin. Zestaw infuzyjny oraz pojemnik nalezy usuna¢ i wymieni¢ najp6zniej po 12
godzinach.

Infuzja rozcienczonego leku Propofol Farmak

Gdy lek Propofol Farmak 10 mg/mL jest podawany w postaci rozcienczonej jako ciagta infuzja,
zaleca si¢ stosowanie urzadzen takich jak biurety, liczniki kropli, pompy strzykawkowe lub
objetosciowe pompy infuzyjne w celu kontroli szybkosci infuzji oraz zapobiezenia przypadkowemu
podaniu duzych objetosci rozcienczonego leku Propofol Farmak 10 mg/mL.

Zestaw infuzyjny nalezy przeptukaé¢ przed podaniem lekéw zwiotczajacych migsnie, takich jak
atrakurium i miwakurium, jes$li uzywany jest ten sam zestaw infuzyjny do podawania leku Propofol
Farmak.

Czas podawania
Lek Propofol Farmak mozna podawa¢ maksymalnie przez 7 dni u jednego pacjenta.

6. Dawkowanie

Znieczulenie u dorostych

Wprowadzenie do znieczulenia

W celu indukcji znieczulenia lekiem Propofol Farmak podaje sie, titrujac dawke w tempie 20—

40 mg propofolu co 10 sekund, az do wystapienia utraty przytomnosci. U wigkszo$ci dorostych w
wieku ponizej 55 lat catkowita dawka wynosi zwykle 1,5-2,5 mg propofolu/kg masy ciala.

U pacjentow z grup ryzyka ASA 1111 IV, zwlaszcza z istniejacymi zaburzeniami czynnoSci serca,
oraz u os6b w podesztym wieku moze by¢ konieczne zmniejszenie catkowitej dawki leku Propofol
Farmak do okoto 1 mg propofolu/kg masy ciata, a takze podawanie leku z mniejszg szybkoscia
infuzji (okoto 20 mg propofolu co kazde 10 sekund).

Podtrzymanie znieczulenia
Znieczulenie mozna podtrzymywaé poprzez podawanie leku Propofol Farmak 10 mg/mL w ciaglej
infuzji lub poprzez powtarzane wstrzykniecia bolusowe.

Infuzja ciggta

Jesli znieczulenie jest podtrzymywane za pomocg infuzji ciaglej, dawke i szybkos¢ infuzji nalezy
dostosowa¢ indywidualnie. Zwykle dawka potrzebna do utrzymania odpowiedniego znieczulenia
wynosi 4-12 mg propofolu/kg mc/h.

U pacjentow w podesztym wieku, w ztym stanie ogélnym lub z hipowolemia, a takze u pacjentow z
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grup ryzyka ASA IIl 1 IV, dawke¢ mozna zmniejszy¢ do okoto 4 mg propofolu/kg mc/h.

Powtarzane wstrzykniecia bolusowe
Jesli znieczulenie jest podtrzymywane za pomocg powtarzanych wstrzyknie¢ bolusowych, zwykle
podaje si¢ 25-50 mg propofolu (tj. 2,5-5 mL leku Propofol Farmak).

Znieczulenie u dzieci i mlodziezy

Wprowadzenie do znieczulenia

Lek Propofol Farmak 10 mg/mL nie jest wskazany do indukcji znieczulenia u dzieci w wieku
ponizej 1 miesigca.

W celu indukcji znieczulenia lekiem Propofol Farmak nalezy podawac powoli, stopniowo
zwickszajac dawke do momentu wystgpienia klinicznych objawdw rozpoczgcia znieczulenia.
Dawka powinna by¢ dostosowana do wieku i (lub) masy ciata. Wigkszo$¢ dzieci w wieku powyzej
8 lat wymaga okoto 2,5 mg propofolu/kg masy ciata do indukcji znieczulenia. U mtodszych dzieci,
szczegolnie w wieku od 1 miesiaca do 3 lat, zapotrzebowanie na dawke moze by¢ wigksze (2,5—

4 mg propofolu/kg masy ciata). U pacjentow z grup ASA IIl i IV zaleca si¢ mniejsze dawki.

Podtrzymanie znieczulenia
Lek Propofol Farmak 10 mg/mL nie jest wskazany do podtrzymywania znieczulenia u dzieci w
wieku ponizej 1 miesigca.

Wymagang gleboko$¢ znieczulenia mozna utrzymac u dzieci powyzej 1.miesigca zycia poprzez
podawanie leku Propofol Farmak w infuzji lub w powtarzanych wstrzyknigciach bolusowych.

Wymagane szybko$ci dawkowania ro6znig si¢ znacznie pomiedzy pacjentami, jednak dawki w
zakresie 9—15 mg propofolu/kg masy ciata’h zwykle zapewniaja odpowiednie znieczulenie. U
mtodszych dzieci, szczegdlnie w wieku od 1 miesigca do 3 lat, zapotrzebowanie na dawke moze
by¢ wigksze.

U pacjentow z grup ryzyka ASA Il i IV zaleca si¢ stosowanie mniejszych dawek.

Sedacja pacjentow w wieku powyzej 16 lat na oddziale intensywnej opieki medycznej

W celu sedacji pacjentow wentylowanych mechanicznie podczas leczenie na oddziale intensywne;j
opieki medycznej, lek Propofol Farmak nalezy podawac w infuzji ciggtej. Dawka zalezy od
wymaganej glebokosci sedacji. Zwykle dawki w zakresie 0,3—4,0 mg propofolu/kg masy ciata/h
pozwalaja uzyska¢ pozadany poziom sedacji.

Sedacja dorostych podczas zabiegow chirurgicznych i diagnostycznych

Podczas podawania leku Propofol Farmak pacjent musi by¢ stale monitorowany pod katem
objawow niedocisnienia, niedroznos$ci drog oddechowych oraz niedotlenienia, a standardowy sprzet
ratunkowy powinien by¢ zawsze dostepny w razie powiklan.

Do indukcji zwykle podaje si¢ 0,5-1,0 mg propofolu/kg masy ciala w ciggu 1-5 minut. W fazie
podtrzymania dawke dostosowuje si¢ do pozadanego poziomu sedacji. U wigkszosci pacjentow
wymagane jest 1,5-4,5 mg propofolu/kg masy ciata/h.

Infuzje¢ mozna uzupemic podaniem bolusa 10-20 mg, jesli konieczne jest szybkie zwigkszenie
glebokosci sedacji.

U pacjentow z grup ryzyka ASA 1111 IV moze by¢é wymagane wolniejsze podawanie oraz mniejsze
dawki. Mniejsza dawka moze by¢ rowniez konieczna u pacjentow w wieku powyzej 55 lat.

Sedacja u dzieci od 1 miesiaca podczas zabiegéw chirurgicznych i diagnostycznych
Lek Propofol Farmak 10 mg/mL nie jest wskazany do stosowania podczas zabiegow
chirurgicznych i diagnostycznych u dzieci w wieku ponizej 1 miesigca.

Dawka oraz odstepy mi¢dzy dawkami sg dobierane w zalezno$ci od wymaganej gtebokosci sedacji

i odpowiedzi klinicznej pacjenta. Wigkszo$¢ dzieci wymaga 1-2 mg propofolu/kg masy ciata do
rozpoczecia sedacji. Sedacje utrzymuje si¢ poprzez titracj¢ leku Propofol Farmak w infuzji do
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uzyskania pozadanego poziomu sedacji. U wigkszosci pacjentow wymagane jest 1,5-9,0 mg
propofolu/kg masy ciata/h.

Infuzje mozna uzupehic¢ podaniem bolusa do 1 mg propofolu/kg masy ciata, jesli konieczne jest
szybkie poglebienie sedac;ji.

U pacjentéw z grup ryzyka ASA III i IV moze by¢ konieczne stosowanie mniejszych dawek.

Lek Propofol Farmak nie moze by¢ stosowany do sedacji dzieci w wieku 16 lat lub mlodszych w
ramach leczenia intensywnego.

7. Czas stosowania
Lek Propofol Farmak moze by¢ podawany maksymalnie przez 7 dni u jednego pacjenta.
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