Plofed 1% (Propofolum). Sktad i posta¢: Kazdy ml emulsji do wstrzykiwan lub infuzji zawiera 10 mg propofolu. Kazda fiolka zawiera 200
mg propofolu. Nieprzezroczysta, biata lub prawie biata emulsja. Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: olej sojowy oczyszczony i s6d.
Kazdy ml emulsji do wstrzykiwan/do infuzji zawiera 100 mg oleju sojowego oczyszczonego. Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1
mmol sodu (23 mg) na 100 ml, tj. lek uznaje sie za ,wolny od sodu”. Emulsja do wstrzykiwan/do infuzji. Nieprzezroczysta, biata lub prawie
biata emulsja. Wskazania: Plofed 1% jest krotko dziatajgcym, dozylnym $rodkiem znieczulajgcym stosowanym: w celu wprowadzenia i
podtrzymania znieczulenia ogdélnego u dorostych i dzieci w wieku powyzej 1. miesigca; jako lek uspokajajacy podczas oddychania
kontrolowanego u pacjentéw w wieku powyzej 16 lat wymagajacych intensywnej terapii; w celu wywotania uspokojenia u pacjentéw
poddawanych zabiegom diagnostycznym i chirurgicznym, w monoterapii lub w skojarzeniu ze znieczuleniem miejscowym lub regionalnym,
u dorostych i dzieci w wieku powyzej 1. miesigca. Dawkowanie i sposéb podawania: Wprowadzenie do znieczulenia ogélnego. Dorosli.
Pacjentom z premedykacjg lub bez niej zaleca sie podawanie propofolu we wstrzyknieciach (bolus) lub w infuzji dozylnej, dawkujac
zaleznie od reakcji pacjenta, az do wystgpienia klinicznych cech znieczulenia (u przecietnie zdrowego pacjenta okoto 40 mg, czyli 4 ml
produktu, co 10 sekund). Dla wiekszosci pacjentéw dorostych w wieku ponizej 55 lat: zazwyczaj wystarczajaca dawka propofolu jest 1,5
mg/kg mc. do 2,5 mg/kg mc. Dawke catkowitg, konieczng do znieczulenia, mozna zmniejszy¢, zmniejszajac szybkos¢ infuzji do okoto 20 50
mg/min (2 do 5 ml/min). Pacjenci w wieku powyzej 55 lat: zapotrzebowanie na propofol jest mniejsze. U pacjentéw z 3 lub 4 grupy wedtug
klasyfikacji ASA (ang. American Society of Anesthesiologists) nalezy stosowa¢ mniejsze dawki, tj. okoto 20 mg (2 ml) co 10 sekund. Osoby
w podesztym wieku. U oséb w podesztym wieku podczas wprowadzania do znieczulenia ogélnego dawki propofolu sg mniejsze.
Zmniejszajac dawki nalezy uwzglednic¢ stan kliniczny pacjenta oraz wiek. Zmniejszong dawke nalezy podawac¢ z mniejszg szybkoscig oraz
dostosowac¢ do odpowiedzi klinicznej pacjenta. Dzieci i miodziez. Nie zaleca sie stosowania propofolu w celu wprowadzenia do znieczulenia
ogolnego u dzieci w wieku ponizej jednego miesigca. Gdy propofol stosuje sie w celu wprowadzenia do znieczulenia ogdlnego u dzieci w
wieku powyzej 1. miesiaca, zaleca sie podawanie propofolu powoli, do momentu pojawienia sie klinicznych objawoéw znieczulenia. Dawke
nalezy dostosowa¢ do wieku i (lub) masy ciata dziecka. U wiekszosci dzieci w wieku powyzej 8 lat do wprowadzenia do znieczulenia
zazwyczaj wystarcza dawka okoto 2,5 mg/kg mc. propofolu. U dzieci mtodszych, szczegodlnie w wieku od jednego miesigca do 3 lat dawka
ta moze by¢ wieksza (2,5 do 4 mg/kg mc.). U dzieci i miodziezy zakwalifikowanych do 3 lub 4 grupy wedtug ASA zaleca sie stosowanie
mniejszych dawek. Podtrzymywanie znieczulenia ogdinego. Dorosli. W celu podtrzymania pozadanej gtebokosci znieczulenia propofolem,
produkt mozna podawac w infuzji lub w powtarzanych wstrzyknigciach (bolus). Wybudzanie ze znieczulenia jest szybkie i dlatego wazne
jest podawanie propofolu w celu podtrzymania znieczulenia, az do zakonczenia zabiegu. Ciagta infuzja dozylna: szybkos¢ infuzji konieczna
do zapewnienia wiasciwej gtebokosci znieczulenia znacznie rézni sie u poszczegodlnych pacjentéw i zwykle miesci sie w zakresie od 4
mg/kg mc./godz. do 12 mg/kg mc./godz. Powtarzane pojedyncze wstrzykniecia (bolus): jezeli stosowana jest technika powtarzanych
pojedynczych wstrzyknieé¢, mozna podawaé od 25 mg do 50 mg (2,5 do 5 ml), w zaleznos$ci od zapotrzebowania klinicznego. Osoby w
podesztym wieku. Jezeli propofol jest stosowany w celu podtrzymania znieczulenia ogdlnego, nalezy zmniejszy¢ szybkosé infuzji oraz
docelowe stezenie. Pacjenci zaliczeni do 3 i 4 grupy wedlug ASA wymagaja zmniejszonych dawek i zmniejszonej szybkosci podawania
propofolu. U oséb w podesztym wieku nie nalezy podawac¢ propofolu w postaci jednorazowych lub powtarzanych wstrzyknie¢, poniewaz
moze wystapi¢ depresja oddechowa i krazeniowa. Dzieci i mtodziez. Nie zaleca sie stosowania propofolu w celu podtrzymywania
znieczulenia ogdlnego u dzieci w wieku ponizej jednego miesigca. W celu podtrzymania znieczulenia u dzieci w wieku powyzej 1. miesiaca
propofol mozna podawaé w ciggtej infuzji dozylnej lub w pojedynczych powtarzanych wstrzyknieciach. Szybkos$¢ infuzji moze rézni¢ sig u
poszczegolnych pacjentow, zwykle miesci sie w granicach od 9 mg/kg mc./godz. do 15 mg/kg mc./godz. Mtodsze dzieci, szczegdlnie w
wieku powyzej jednego miesigca do 3 lat, mogg wymagac podania wigkszych dawek propofolu. U dzieci i mtodziezy zakwalifikowanych do
3 lub 4 grupy wedtug ASA zaleca sie stosowanie mniejszych dawek. Wywotanie uspokojenia podczas intensywnej terapii. Dorosli. Jesli
zachodzi konieczno$¢ uspokojenia podczas intensywnej terapii dorostych pacjentéw, zaleca sie¢ podawanie propofolu w ciagtej infuz;ji
dozylnej. Szybkos¢ infuzji nalezy dostosowaé do pozadanego stopnia sedacji. U wiekszosci pacjentéw wystarczajgcy poziom uspokojenia
osiggany jest po zastosowaniu 0,3 mg/kg mc./godz. do 4,0 mg/kg mc./godz. propofolu). Stosowanie produktu Plofed 1% w celu wywotania
uspokojenia podczas intensywnej terapii u pacjentow w wieku 16 lat i mfodszych nie jest wskazane. Produkt mozna rozcienczyc¢. Zaleca sie
monitorowanie stezenia ttuszczéw we krwi podczas podawania produktu pacjentom, u ktérych wystepuje ryzyko przetadowania tluszczami.
Nalezy odpowiednio zmodyfikowa¢ podawanie produktu Plofed 1%, jesli monitorowanie wykaze niedostateczne usuwanie ttuszczu z
organizmu. Jesli pacjent jednoczes$nie otrzymuje dozylnie inne ttuszcze, nalezy zmniejszy¢ ilos¢ podawanych ttuszczéw, po wzieciu pod
uwage ilosci ttuszczéw dostarczonych z infuzjg produktu Plofed 1%. 1,0 ml produktu Plofed 1% zawiera okoto 0,1 g tluszczu. Jezeli czas
trwania sedacji przekracza 3 dni, nalezy monitorowac stezenie ttuszczéw we krwi u wszystkich pacjentéw. Osoby w podesztym wieku.
Jezeli propofol jest stosowany w celu sedacji, szybkos¢ infuzji nalezy zmniejszy¢. Pacjenci zaliczeni do 3 i 4 grupy wedtug ASA wymagajg
dalszego zmniejszenia dawek i zmniejszenia szybkosci podawania propofolu. U oséb w podesztym wieku nie nalezy podawac propofolu w
postaci jednorazowych lub powtarzanych wstrzyknie¢, poniewaz moze wystgpi¢ depresja oddechowa i krgzeniowa. Dzieci i miodziez.
Stosowanie propofolu w celu wywotania uspokojenia na oddziatach intensywnej terapii u dzieci i mtodziezy w wieku 16 lat i mtodszych jest
przeciwwskazane. Wywotanie uspokojenia podczas zabiegdéw diagnostycznych i chirurgicznych. Dorosli. W celu wywotania uspokojenia
koniecznego do przeprowadzenia zabiegu diagnostycznego lub chirurgicznego nalezy dobra¢ dawke indywidualnie, w zaleznosci od
odpowiedzi klinicznej pacjenta. Do wywotywania sedacji u wiekszosci pacjentéw konieczne jest podanie dawki od 0,5 do 1,0 mg/kg mc. w
czasie 1 do 5 minut. Podtrzymanie zadanej gtebokos$ci uspokojenia osigga sie dobierajgc odpowiednio szybkos¢ infuzji propofolu —
wiekszos$¢ pacjentéw bedzie wymagata od 1,5 do 4,5 mg/kg mc./godz. Jesli jest konieczne szybkie pogtebienie uspokojenia, mozna
dodatkowo podac¢ pojedyncze wstrzykniecie (bolus) propofolu w dawce od 10 do 20 mg. U pacjentéw zaliczonych do 3 i 4 grupy wedtug
ASA szybko$¢ podawania oraz dawki propofolu nalezy zmniejszyé. Osoby w podesztym wieku. Jezeli propofol jest stosowany w celu
sedacji szybkos¢ infuzji i docelowe stezenie nalezy zmniejszy¢. Pacjenci zaliczeni do 3 i 4 grupy wedtug ASA wymagaja dalszego
zmniejszenia dawek i zmniejszenia szybkosci podawania propofolu. U oséb w podesztym wieku nie nalezy podawac¢ propofolu w postaci
jednorazowych lub powtarzanych wstrzyknie¢, poniewaz moze wystapi¢ depresja oddechowa i krgzeniowa. Dzieci i mtodziez. Nie zaleca
sie stosowania propofolu w celu wywotania uspokojenia podczas zabiegdéw diagnostycznych i chirurgicznych u dzieci w wieku ponizej
jednego miesigca. U dzieci w wieku powyzej jednego miesigca dawki i szybko$¢ podawania powinny byé dostosowane do pozadanego
stopnia sedacji i odpowiedzi klinicznej. U wigkszo$ci dzieci w celu wywotania sedacji stosuje si¢ zwykle 1 do 2 mg/kg mc. propofolu. W celu
podtrzymania uspokojenia propofol nalezy podawa¢ w infuzji dostosowujac dawke do pozadanego poziomu uspokojenia. U wiekszosci
pacjentéw stosuje sie 1,5 do 9 mg/kg/godz. propofolu. Jesli jest konieczne szybkie pogtebienie uspokojenia, mozna dodatkowo podac
pojedyncze wstrzykniecie (bolus) propofolu w dawce do 1 mg/kg mc. U dzieci i mtodziezy zakwalifikowanych do 3 lub 4 grupy wedtug ASA
moze zaistnie¢ konieczno$¢ stosowania mniejszych dawek. Sposéb podawania. Produkt Plofed 1% nie dziata przeciwbdlowo i dlatego
zaleca sie dodatkowo podawanie lekéw przeciwbdlowych. Produkt mozna podawaé: we wstrzyknieciach dozylnych (bolus) -
nierozcienczony, w infuzji dozylnej - uzywajac rozcienczonego lub nierozciefczonego produktu. Produkt mozna podawa¢ w postaci
rozcienczonej. Podczas sporzadzania mieszaniny nalezy zachowac¢ warunki aseptyki. Moze by¢ rozcienczony nastepujacymi roztworami do



infuzji: 5% roztworem glukozy (50 mg/ml); 0,9% roztworem sodu chlorku (9 mg/ml); mieszaning 0,18% roztworu sodu chlorku (1,8 mg/ml) i
4% roztworu glukozy (40 mg/ml) w opakowaniach szklanych lub z polietylenu. Produkt rozciencza¢ w nastepujacy sposéb: w 4 objetosciach
roztworu do infuzji nalezy rozcienczy¢ 1 objetosé propofolu (2 mg propofolu w 1 ml). Podczas sporzadzania mieszaniny nalezy zachowac
warunki aseptyki. Przygotowana mieszanina po rozcienczeniu zachowuje trwato$¢ w temperaturze do 25°C przez maksymalnie 12 godzin,
pod warunkiem, ze rozcienczenie przygotowuje sie w kontrolowanych i walidowanych aseptycznych warunkach. Mieszanina nie wymaga
ochrony przed $wiattem. Zaleca sig, aby podczas rozcienczania produktu Plofed 1%, odpowiednig objetos¢ roztworu do infuzji usunietg z
opakowania zastgpi¢ identyczng objetoscia produktu Plofed 1%. Rozcienczony produkt mozna podawac stosujac jedna z wielu metod
regulacji szybkosci infuzji. Aby nie dopusci¢ do niekontrolowanego podania duzej objetosci rozcienczonego produktu, do zestawu nalezy
dotaczy¢ biurete, licznik kropli lub pompe infuzyjng wolumetryczng. W przypadku maksymalnego wypetnienia biurety rozcienczonym
produktem roéwniez istnieje niebezpieczenstwo niekontrolowanej infuzji produktu. Jesli Plofed 1% stosuje sie nierozcienczony do
podtrzymania znieczulenia, w celu ustalenia wiasciwej szybkosci infuzji, zaleca sie uzywanie pomp strzykawkowych lub wolumetrycznych.
Produkt Plofed 1% mozna podawa¢ za pomocg tacznika Y (umieszczonego jak najblizej kaniuli dozylnej) rownoczesnie z jednym z
nastepujacych ptynéw infuzyjnych: 5% roztworem glukozy (50 mg/ml); 0,9% roztworem chlorku sodu (9 mg/ml); mieszaning 0,18% roztworu
chlorku sodu (1,8 mg/ml) i 4% roztworu glukozy (40 mg/ml). W celu ztagodzenia bdélu powstajgcego podczas pierwszego wstrzyknigcia
propofolu, mozna dodac¢ do niego lidokaine, przygotowujac bezposrednio przed podaniem mieszanine zawierajgca 20 czesci propofolu oraz
1 czes$¢ 0,5% lub 1% roztworu chlorowodorku lidokainy bez $rodkéw konserwujacych. Rozcienczanie i rownoczesne podawanie produktu
Plofed 1% z innymi lekami lub roztworami do infuzji. Metoda jedoczesnego podania - Zmieszanie przed podaniem. Dodawany lek lub
rozcienczalnik: 5% roztwor glukozy (50 mg/ml) - zmieszac 1 czes$¢ produktu Plofed 1% z nie wiecej niz 4 czesciami 5% roztworu glukozy w
opakowaniu szklanym lub z polietylenu. Jesli do rozcienczen uzywa sie workow z polietylenu, zaleca sie aby worek byt petny. W celu
rozcienczenia nalezy usung¢ odpowiednig objetos¢ glukozy i zastgpi¢ jg odpowiednig objetoscig produktu Plofed 1%. Przygotowaé w
warunkach aseptycznych tuz przed podaniem. Przygotowana mieszanina jest trwata przez 12 godzin. Dodawany lek lub rozcienczalnik:
0,9% roztwor sodu chlorku (9 mg/ml) - zmieszac 1 czg$¢ produktu Plofed 1% z nie wiecej niz 4 czesciami 0,9% roztworu chlorku sodu (9
mg/ml) w opakowaniu szklanym lub z polietylenu. Jesli do rozcienczen uzywa sie workéw z polietylenu, zaleca sie aby worek byt petny. W
celu rozcienczenia nalezy usuna¢ odpowiednig objeto$¢ chlorku sodu i zastapi¢ jg odpowiednia objetoscig produktu Plofed 1%.
Przygotowa¢ w warunkach aseptycznych tuz przed podaniem. Przygotowana mieszanina jest trwata przez 12 godzin. Dodawany lek lub
rozcienczalnik: Mieszanina 0,18% roztworu chlorku sodu (1,8 mg/ml) i 4% roztworu glukozy (40 mg/ml) - zmiesza¢ 1 cze$¢ produktu Plofed
1% z nie wigcej niz 4 czeSciami mieszaniny 0,18% roztworu chlorku sodu i 4% roztworu glukozy w opakowaniu szklanym lub z polietylenu.
Jesli do rozcienczen uzywa sie workow z polietylenu, zaleca sie aby worek byt petny. W celu rozciehczenia nalezy usung¢ odpowiednig
objetos$¢ mieszaniny i zastapi¢ ja odpowiednig objetoscig produktu Plofed 1%. Przygotowa¢ w warunkach aseptycznych tuz przed
podaniem. Przygotowana mieszanina jest trwata przez 12 godzin. Dodawany lek lub rozcienczalnik: Chlorowodorek lidokainy, roztwér do
wstrzykiwan (0,5% lub 1% bez srodkéw konserwujgcych) - zmiesza¢ 20 czgsci produktu Plofed 1% z nie wigcej niz 1 czgscig 0,5% lub 1%
roztworu chlorowodorku lidokainy do wstrzyknie¢. Przygotowa¢ w warunkach aseptycznych tuz przed podaniem. Stosowac¢ tylko do
wprowadzenia do znieczulenia. Metoda jednoczesnego podawania - Jednoczesne podawanie za pomocg tacznika Y. Dodawany lek lub
rozcienczalnik: 5% roztwor glukozy (50 mg/ml) - podawac¢ za pomocg tacznika Y. tacznik Y umiescié jak najblizej kaniuli dozylne;.
Dodawany lek lub rozcienczalnik: 0,9% roztwor chlorku sodu (9 mg/ml) - podawaé za pomoca tacznika Y. Lacznik Y umiesci¢ jak najblizej
kaniuli dozylnej. Dodawany lek lub rozcienczalnik: Mieszanina 0,18% roztworu sodu chlorku (1,8 mg/ml) i 4% roztworu glukozy (40 mg/ml) -
podawacé za pomocg tacznika Y. tgcznik Y umiesci¢ jak najblizej kaniuli dozylnej. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje
czynna lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg. Propofolu nie wolno stosowa¢ w celu wywotania uspokojenia w oddziatach intensywnej
terapii u pacjentéw w wieku 16 lat i mtodszych. Produkt Plofed 1% zawiera olej sojowy i jest przeciwwskazany u pacjentéw z
nadwrazliwos$cig na orzeszki ziemne lub soje. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Produkt moze by¢ podawany tylko przez
specjalistow w zakresie anestezjologii lub lekarzy wyspecjalizowanych w intensywnej terapii. Podczas stosowania propofolu nalezy
zapewni¢ mozliwo$¢ tlenoterapii i prowadzenia resuscytacji krgzeniowo-oddechowej. Osoba przeprowadzajaca zabieg diagnostyczny lub
chirurgiczny nie powinna podawac¢ pacjentowi produktu Plofed 1%. Zgtaszano naduzywanie propofolu oraz uzaleznienie od propofolu,
gtéwnie przez personel medyczny. Tak jak w przypadku innych lekéw znieczulajgcych stosowanych w znieczuleniu ogélnym, podawanie
propofolu bez zapewnienia mozliwosci zastosowania tlenoterapii moze prowadzi¢ do groznych dla zycia powiktan dotyczgcych ukfadu
oddechowego. Jezeli propofol jest podawany w celu wywotania uspokojenia z zachowaniem $wiadomosci do zabiegéw diagnostycznych i
chirurgicznych nalezy kontrolowaé czy u pacjenta nie wystepujg wczesne objawy hipotensiji, niedroznosci drég oddechowych lub
desaturacji. Podobnie jak w przypadku innych srodkéw wywotujgcych uspokojenie, po zastosowaniu propofolu w celu uspokojenia
pacjentéw poddawanych zabiegom chirurgicznym mogg wystapi¢ ruchy mimowolne pacjentéw. Podczas procedur wymagajacych
catkowitego unieruchomienia pacjenta, wystgpienie mimowolnych ruchéw moze stwarza¢ zagrozenie dla operowanego miejsca. Przed
przeniesieniem na oddziat pacjent powinien by¢ w petni wybudzony. W bardzo rzadkich przypadkach po zastosowaniu propofolu
obserwowano wydtuzenie czasu wybudzania, z towarzyszacym niekiedy zwigkszonym napieciem miesniowym. Objaw ten moze by¢
poprzedzony okresem czuwania. Mimo ze wybudzenie nastepuje samoistnie, zaleca sie uwazng obserwacje pacjenta przed wybudzeniem.
Uposledzenie Swiadomosci wywotane przez propofol na ogét nie jest wykrywalne dtuzej niz przez 12 godzin. Nalezy wzigé pod uwage
dziatanie propofolu, rodzaj zabiegu, stosowane jednoczesnie leki, wiek i stan pacjenta, doradzajac pacjentowi w zakresie: wskazan do
obecnosci osoby towarzyszacej pacjentowi przy opuszczaniu przez niego miejsca, w ktérym propofol byt podawany, czasu powrotu do
wykonywania skomplikowanych lub ryzykownych zadan, takich jak prowadzenie pojazdéw, stosowania innych srodkéw, ktére moga miec
dziatanie uspokajajace (np. benzodiazepiny, opioidy, alkohol). Podobnie jak w przypadku innych dozylnych srodkéw anestetycznych, nalezy
zwrdécic szczegoblng uwage na pacjentow z niewydolnoscig nerek, watroby, ukltadu oddechowego, uktadu krazenia, chorych z hipowolemia,
pacjentéw w podesztym wieku oraz ostabionych. Klirens propofolu zalezy od przeptywu krwi, dlatego jednoczesne stosowanie lekéw, ktére
zmniejszajg pojemnos¢ minutowa serca moze réwniez zmniejszac klirens propofolu. Propofol nie wykazuje dziatania wagolitycznego;
obserwowano przypadki bradykardii (czasami nasilonej), a nawet asystolii. Dlatego tez podczas wprowadzania lub podtrzymywania
znieczulenia ogolnego nalezy rozwazy¢ dozylne podanie leku antycholinergicznego, szczegdélnie w przypadkach, gdy moze przewazac
napiecie nerwu btednego lub gdy propofol stosuje sie z lekami, ktére mogg wywotaé bradykardie. Tak jak w przypadku innych dozylnie
podawanych $rodkéw ogdlnie znieczulajacych oraz wywotujacych uspokojenie, pacjentéw nalezy poinformowaé o koniecznosci unikania
spozywania alkoholu przed podaniem propofolu oraz przez 8 godzin po jego podaniu. Podczas podawania propofolu we wstrzyknieciach
dozylnych (bolus) pacjentom z ostrg niewydolnoscig uktadu oddechowego lub depresjg oddechowg nalezy zachowa¢ szczegolng
ostroznos¢. Jednoczesne stosowanie srodkow dziatajacych hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy, np. alkoholu, anestetykéw,
opioidowych lekéw przeciwboélowych moze nasila¢ ich dziatanie sedatywne. Jesli propofol jest jednoczes$nie stosowany z lekami
dziatajgcymi hamujgco na osrodkowy uktad nerwowy podawanymi parenteralnie, moze wystapi¢ ciezka niewydolno$¢ oddechowa i
kragzeniowa. Zaleca sie podawanie propofolu po podaniu lekéw przeciwbdlowych, a jego dawke nalezy dostosowywaé¢ do klinicznej



odpowiedzi pacjenta. Podczas wprowadzania do znieczulenia moze wystgpi¢ niedocisnienie tetnicze i przemijajacy bezdech zaleznie od
dawki i zastosowanej premedykacji oraz innych lekow. W niektorych przypadkach obnizenie ci$nienia tetniczego wymaga dozylnego
podania ptyndw i zmniejszenia szybkosci podawania propofolu w okresie podtrzymania znieczulenia. Propofol podawany pacjentom z
padaczkg moze zwiekszy¢ ryzyko wystgpienia drgawek. Propofol nalezy podawaé¢ z zachowaniem szczegdlnej ostroznosci pacjentom z
zaburzeniami metabolizmu tluszczéw oraz z innymi schorzeniami, wymagajgacymi szczegolnej uwagi podczas stosowania emulsji
ttuszczowych. Nie zaleca sie stosowania produktu podczas leczenia elektrowstrzagsami. Podobnie jak w przypadku innych lekéw ogdinie
znieczulajgcych, w okresie pooperacyjnym moze wystgpi¢ odhamowanie seksualne. Przed rozpoczeciem wielokrotnego lub dtugotrwatego
(powyzej 3 godzin) podawania propofolu u matych dzieci (w wieku ponizej 3 lat) i u kobiet w cigzy, nalezy rozwazy¢ korzysci i ryzyko
zwigzane z proponowanym zabiegiem, poniewaz w badaniach przedklinicznych zgtaszano wystepowanie objawéw dziatania
neurotoksycznego. Dzieci i miodziez. Nie zaleca sie stosowania propofolu u noworodkéw, poniewaz populacja tych pacjentéow nie zostata
dostatecznie przebadana. Dane farmakokinetyczne wskazuja, ze klirens jest znacznie mniejszy u noworodkéw i cechuje go znaczna
zmienno$¢é miedzy poszczegdlnymi pacjentami. Po podaniu dawek przeznaczonych dla starszych dzieci moze wystgpi¢ wzgledne
przedawkowanie i w nastepstwie ciezka depresja krgzeniowa. Propofolu nie wolno stosowac¢ u pacjentéw w wieku 16 lat lub mtodszych w
celu wywotania uspokojenia na oddziatach intensywnej terapii, poniewaz bezpieczenstwo i skutecznos¢ propofolu w sedacji w tej grupie
wiekowej nie zostaty wykazane. Zalecenia dotyczgce postepowania w oddziatach intensywnej terapii. Stosowanie propofolu w postaci
emulsji do podawania w infuzji w celu wywotania uspokojenia w oddziatach intensywnej terapii, byto zwigzane z zespotami zaburzen
metabolicznych oraz zaburzen dotyczacych narzgdéw wewnetrznych, ktére moga prowadzi¢ do zgonu. Donoszono o wystepowaniu
kombinaciji takich jak: kwasica metaboliczna, rozpad miesni poprzecznie prazkowanych, hiperkaliemia, hepatomegalia, niewydolno$c¢ nerek,
hiperlipidemia, zaburzenia rytmu serca, zmiany w EKG charakterystyczne dla zespotu Brugadéw (uniesienie odcinka ST i ujemny zatamek
T) i szybko postepujaca niewydolno$¢ serca, zazwyczaj niewrazliwa na wspomagajace leczenie lekami o dziataniu inotropowym. Zespot
tych zdarzen zostat okreslony jako ,zespét popropofolowy” (ang. ,Propofol Infusion Syndrome”). Zdarzenia te byty czesciej obserwowane u
pacjentéw z ciezkimi urazami glowy oraz u dzieci z zakazeniami drég oddechowych, ktérym podawano dawki wieksze od zalecanych
osobom dorostym w celu wywotania uspokojenia podczas intensywnej terapii. Gtdwnymi czynnikami ryzyka rozwoju tych zdarzen wydajg
sie by¢: zmniejszenie doptywu tlenu do tkanek; powazne neurologiczne urazy i (lub) posocznica; duze dawki jednego lub wiecej z
nastepujacych srodkéw farmakologicznych - zwezajacych naczynia krwiono$ne, steroidéw, lekéw o dziataniu inotropowym i (lub) propofolu
(zazwyczaj po diugotrwatym dawkowaniu w dawkach wigkszych niz 4 mg/kg mc./godz. dtuzej niz przez 48 godzin). Lekarz zlecajacy
podanie propofolu powinien zwréci¢ szczegdlng uwage na pojawianie sie takich objawdw u pacjentéw obcigzonych wymienionymi powyzej
czynnikami ryzyka, a jesli takie objawy wystapia, nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie propofolu. Wszystkie leki uspokajajgce oraz
stosowane w oddziale intensywnej terapii, nalezy tak dawkowacé, aby utrzymac optymalne dostarczanie tlenu i wskazniki hemodynamiczne.
Pacjenci ze zwigkszonym ci$nieniem wewnatrzczaszkowym powinni otrzymywaé¢ odpowiednie leki wspomagajace cisnienie perfuzji
mozgowej podczas modyfikacji leczenia. Lekarz prowadzacy znieczulenie powinien pamietaé, aby - jesli to mozliwe, nie podawaé dawki
wiekszej niz 4 mg/kg mc./godz. propofolu. Nalezy zachowaé szczegodlng ostroznosé u pacjentdw z zaburzeniami metabolizmu tluszczéw
oraz z innymi schorzeniami, wymagajacymi szczegdélnej uwagi podczas stosowania emulsji ttuszczowych. Zaleca sig¢ kontrolowanie
poziomu tluszczéw podczas podawania produktu Plofed 1% pacjentom zaliczonym do grupy ryzyka przetadowania ttuszczami. Podawanie
produktu Plofed 1% powinno by¢ odpowiednio dostosowane, jezeli monitorowanie wskazuje na nieodpowiednie usuwanie ttuszczéw z
organizmu. Jesli pacjent otrzymuje dozylnie robwnoczesnie inne tluszcze, nalezy zmniejszy¢ ich ilo$¢, uwzgledniajac ilos¢ ttuszczow
podawang jako czes$¢ produktu Plofed 1%. 1,0 ml produktu Plofed 1% zawiera okoto 0,1 g ttuszczu. Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz
1 mmol sodu (23 mg) na 100 ml, tj. lek uznaje sie za ,wolny od sodu”. Inne $rodki ostroznosci. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas
leczenia pacjentéw z choroba mitochondrialng. Pacjenci zaliczeni do tej grupy moga byé podatni na zaostrzenia ich choroby, gdy sg
poddawani znieczuleniu, zabiegom chirurgicznym oraz opiece na oddziale intensywnej opieki medycznej. U tych pacjentéw zaleca sie
utrzymywanie prawidtowej temperatury ciata, podawanie weglowodanéw oraz dobre nawodnienie. Wczesne objawy zaostrzenia choroby
mitochondrialnej oraz objawy ,zespotu popropofolowego” mogg by¢ podobne. Plofed 1% nie zawiera $rodkéw konserwujacych co moze
sprzyja¢ wzrostowi drobnoustrojow. Wszystkie czynnosci zwigzane z pobieraniem i podawaniem produktu nalezy wykonywaé z
zachowaniem zasad aseptyki. Emulsje nalezy pobraé¢ do sterylnej strzykawki lub zestawu do infuzji zaraz po otwarciu fiolki i natychmiast
przystgpic¢ do jej podawania. Nalezy zachowac¢ zasady aseptyki zaréwno w odniesieniu do leku Plofed 1%, jak i sprzetu uzytego podczas
trwania infuzji. Wszystkie inne leki lub ptyny infuzyjne dodawane do linii z produktem Plofed 1% nalezy podawac jak najblizej kaniuli
dozylnej. Produktu Plofed 1% nie podawac¢ przez filtry mikrobiologiczne. Plofed 1% i kazda strzykawka zawierajaca produkt Plofed 1% sa
przeznaczone do jednorazowego uzytku i dla jednego pacjenta. Zgodnie z ustalonymi wytycznymi dla innych emulsji ttuszczowych,
pojedyncza infuzja propofolu nie moze trwa¢ diuzej niz 12 godzin. Na koniec procedury lub po 12 godzinach, w zaleznosci od tego, co
nastapi wczesniej, zaréwno zbiornik zawierajacy propofol, jak i linia infuzyjna muszg by¢ wymienione. Dziatania niepozadane: Ogdlne.
Wprowadzanie do znieczulenia ogélnego oraz podtrzymanie znieczulenia ogélnego lub sedacja zazwyczaj przebiega bez powiktan z
niewielkimi objawami pobudzenia. Najczesciej obserwowane dziatania niepozadane, np. niedocisnienie tetnicze sg znanymi dziataniami
srodkéw anestetycznych i uspokajajacych, ktére mozna przewidzie¢ na podstawie ich wtasciwosci farmakologicznych. Rodzaj, nasilenie i
czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych obserwowanych u pacjentéw przyjmujacych propofol moga by¢ zwigzane ze stanem
pacjenta oraz przeprowadzang procedurg chirurgiczng i terapeutyczng. Nastepujace dziatania niepozadane odnotowano i raportowano,
uwzgledniajac nastepujaca czestos¢ ich wystepowania: bardzo czesto ( = 1/10); czesto (= 1/100 do < 1/10); niezbyt czesto (= 1/1 000 do <
1/100); rzadko (= 1/10 000 do < 1/1 000); bardzo rzadko (< 1/10 000); nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okre$lona na podstawie
dostepnych danych). Zaburzenia uktadu immunologicznego. Bardzo rzadko: anafilaksja moze obejmowacé obrzek naczynioruchowy, skurcz
oskrzeli, rumien, niedoci$nienie tetnicze. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania. Nieznana(9): kwasica metaboliczna(5), hiperkaliemia(5),
hiperlipidemia(5). Zaburzenia psychiczne. Nieznana(9): euforia, naduzywanie leku(8), uzaleznienie od leku(8). Zaburzenia uktadu
nerwowego. Czesto: bél glowy w czasie wybudzania. Rzadko: ruchy padaczkopodobne, w tym drgawki i opistotonus w czasie
wprowadzania, podtrzymywania i wybudzania ze znieczulenia; bardzo rzadko: wydtuzony czas do wybudzenia; nieznana(9): ruchy
mimowolne. Zaburzenia serca. Czesto: bradykardia(1); bardzo rzadko: obrzek ptuc. Nieznana(9): zaburzenia rytmu serca(5), niewydolnosc
serca(5),(7). Zaburzenia naczyniowe. Czesto: niedocisnienie(2). Niezbyt czesto: zakrzepica, zapalenie zyt. Zaburzenia uktadu
oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia. Czesto: przemijajacy bezdech podczas wprowadzenia do znieczulenia. Nieznana(9): depresja
oddechowa (zalezna od dawki). Zaburzenia zotadka i jelit. Czesto: nudnosci i wymioty w czasie wybudzania; bardzo rzadko: zapalenie
trzustki. Zaburzenia watroby i drég zotciowych. Nieznana(9): hepatomegalia(5). Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tgcznej.
Nieznana(9): rabdomioliza(3),(5). Zaburzenia nerek i drég moczowych. Bardzo rzadko: zmiany zabarwienia moczu po dtugotrwatym
podawaniu. Nieznana(9): niewydolnos¢ nerek(5). Zaburzenia ukfadu rozrodczego i piersi. Bardzo rzadko: odhamowanie seksualne.
Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania. Bardzo czesto: bdl w miejscu wstrzyknigcia podczas indukcji znieczulenia(4). Bardzo rzadko:
martwica tkanek(10) po niezamierzonym pozanaczyniowym podaniu; nieznana(9): bdl, obrzek w miejscu podania po niezamierzonym



pozanaczyniowym podaniu. Badania diagnostyczne. Nieznana(9): zmiany w EKG charakterystyczne dla zespotu Brugadow(5),(6). Urazy,
zatrucia i powikfania po zabiegach. Bardzo rzadko: goraczka pooperacyjna. (1) Ciezka bradykardia wystepuje rzadko; opisywano
pojedyncze przypadki asystolii. (2) Czasami niedocisnienie moze wymagac¢ dozylnego podania ptynéw i zmniejszenia szybkosci infuzji
propofolu. (3) Bardzo rzadko doniesienia o wystgpieniu rabdomiolizy, gdy propofol podawano w dawce wiekszej niz 4 mg/kg mc./godz. w
sedacji podczas intensywnej terapii. (4) Mozna go zmniejszy¢ podajgc produkt do duzych zyt przedramienia, dotu fokciowego lub podajac
produkt Plofed 1% jednoczes$nie z lidokaing. (5) Kombinacja tych zdarzen, raportowana jako ,zespét popropofolowy” moze wystapic u
ciezko chorych pacjentéw, u ktérych czesto wystepuje wiele czynnikdw ryzyka rozwiniecia tych zdarzen. (6) Zmiany w EKG
charakterystyczne dla zespotu Brugadéw - uniesienie odcinka ST i ujemny zatamek T w zapisie EKG. (7) Szybko postepujaca niewydolnos¢
serca (w niektérych przypadkach ze skutkiem $miertelnym) u dorostych. Niewydolnos¢ serca w takich przypadkach byta zwykle niewrazliwa
na wspomagajace leczenie lekami o dziataniu inotropowym. (8) Naduzywanie i uzaleznienie od propofolu, gtéwnie przez personel
medyczny. (9) Czestos¢ nieznana — nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych badan klinicznych. (10) Martwice odnotowano w
obrebie tkanek o ostabionej zywotnosci. Odnotowywano dystonie i (lub) dyskinezy. Miejscowe. Podczas podawania propofolu podczas fazy
wprowadzenia do znieczulenia, w miejscu jego wstrzykniecia, odnotowywano bol, ktéry mozna zmniejszy¢ podajac lek do wiekszych zyt
przedramienia lub dotu tokciowego lub podajac go jednoczesnie z lidokaing. Zapalenia i zakrzepy w obrebie naczyn zylnych stwierdzano
niezbyt czesto. Obserwacje po przypadkowym wynaczynieniu oraz badania na zwierzetach wykazaty, ze reakcje ze strony tkanek byty
niewielkie. Podanie dotetnicze u zwierzat nie powodowato zmian w tkankach. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Po
dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane
monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego
powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych; Al. Jerozolimskie
181C, 02-222 Warszawa; tel.: +48 22 49 21 301; faks: +48 22 49 21 309; e-mail: ndi@urpl.gov.pl. Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢
réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Polfa Warszawa S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr 8415
wydane przez MZ. Dodatkowych informaciji o leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z o.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa;
tel.: +48 22 364 61 00; faks: +48 22 364 61 02; www.polpharma.pl. Lek stosowany wyfacznie w lecznictwie zamknietym. ChPL: 2019.09.20.



