Sp. zn. sukls128728/2025

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Propofol Baxter 20 mg/ml injekéni/infuzni emulze

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml injekéni/infuzni emulze obsahuje 20 mg propofolu.
Jedna 50ml injekéni lahvicka obsahuje 1000 mg propofolu.

Pomocna latka se znamym tcinkem:
Jeden ml injekéni/infuzni emulze obsahuje: ¢istény sojovy olej 50 mg
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni/infuzni emulze.
Bila mlécna emulze typu olej ve vode.

Osmolalita: 250 az 390 mosmol/kg.

pH mezi 6,00 a 8,50

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Propofol Baxter je kratkodob¢ ptisobici intravendzni anestetikum pro:

- uvod a vedeni anestezie u dospélych a déti starsich 3 let,

- sedaci u ventilovanych pacientu star§ich 16 let béhem intenzivni péce,

- sedaci u dospélych a déti starsich 3 let béhem chirurgickych procedur a diagnostickych postupti,
bud’ samostatné, nebo v kombinaci s lokalni nebo regionalni anestezii.

4.2 Davkovani a zpusob podani

Propofol Baxter mtize byt podan pouze 1ékari, kteti byli pros§koleni v oboru anesteziologie nebo intenzivni
péce. Sedaci nebo anestezii pomoci ptripravku Propofol Baxter a chirurgickou proceduru nebo
diagnosticky postup nema provadeét stejné osoba.

Srde¢ni, obéhové a respiracni funkce je nutné pribézné monitorovat (napt. EKG, pulsni oxymetrie).
Obvykla zafizeni, kterd se pouzivaji v piipad€ vyskytu ptihod béhem anestezie nebo sedace, musi byt
neustale ptipravena k pouZiti.

Davkovani ma byt upraveno individualné¢ s ohledem na premedikaci a reakci pacienta.
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Obvykle je zapotiebi dalsi podani analgetik.
Podani bolust pfipravku Propofol Baxter se nedoporucuje.

Anestezie pro dospélé:

Uvod do anestezie:

K ivodu do anestezie ma byt Propofol Baxter titrovana rychlosti 20 az 40 mg propofolu kazdych
10 sekund prostfednictvim infuzni pumpy az do faze bezvédomi.

U vétsiny dospélych mladsich 55 let je obvykle vyzadovana celkova davka 1,5 az 2,5 mg propofolu/kg
télesné hmotnosti.

U pacientt se stupném rizika III nebo IV dle ASA, zejména v piipadé ptedchoziho poskozeni srdce a u
starSich pacientl mize byt zapotiebi snizit celkové davkovani ptipravku Propofol Baxter azna 1 mg
propofolu/kg télesné hmotnosti, pficemz je Propofol Baxter podavana nizsi rychlosti infuze (pfiblizné
20 mg propofolu kazdych 10 sekund).

Vedeni anestezie:
K udrzovani anestezie prostfednictvim kontinualni infuze musi byt u kazdého jednotlivého pacienta
upraveno davkovani a rychlost infuze.

V zajmu udrzeni anestezie na uspokojivé hladinég je dostacujici davka obvykle 4 az 12 mg propofolu/kg
télesné hmotnosti za hodinu.

U starSich pacientti v celkové Spatném zdravotnim stavu nebo s hypovolemii a pacientli se stupném rizika
IIT nebo IV dle ASA, lze davkovani piipravku Propofol Baxter snizit az na 4 mg propofolu/kg télesné
hmotnosti za hodinu.

Anestezie u déti od 3 let véku

Uvod do anestezie

K tvodu do anestezie je Propofol Baxter titrovana pomalu, az do projevu klinickych znamek nastupu
anestezie. Davka ma byt upravena podle véku a/nebo télesné hmotnosti. Vétsina déti starsich 8 let
vyzaduje k ivodu do anestezie ptiblizné 2,5 mg propofolu/kg t€lesné hmotnosti. V piipadé mladsich déti
muze byt pozadovana davka vyssi (2,5 az 4 mg propofolu/kg télesné hmotnosti). U pacientti se stupném
rizika III nebo IV dle ASA jsou doporuceny nizsi davky (viz bod 4.4).

Vedeni anestezie

Vedeni anestezie pozadované hloubky lze dosahnout podanim ptipravku Propofol Baxter formou infuze.
Pozadované davkovani se u pacientll znacné lisi, nicmén¢ pozadovaného stavu anestezie je obvykle
dosazeno pii davkach v rozsahu 9 az 15 mg propofolu/kg télesné hmotnosti za hodinu. U mlad$ich déti
muze byt poZzadovana davka vyssi.

U pacientl se stupném rizika Il a IV dle ASA jsou doporuceny nizsi davky (viz bod 4.4).
Zatim nejsou k dispozici dostatecné informace o pouziti u déti mladsich 3 let.

Sedace u pacienti starSich 16 let béhem intenzivni péce

K sedaci u ventilovanych pacientii béhem intenzivni pé¢e ma byt Propofol Baxter podavana ve formé
kontinuélni infuze. Davkovani je zaloZeno na pozadované hloubce sedace. Pozadovanych hloubek sedace
1ze obvykle dosahnout podanim davek v rozsahu 0,3 az 4,0 mg propofolu/kg télesné hmotnosti za hodinu.
(viz bod 4.4).

Ptipravek Propofol Baxter nelze pouzit k sedaci u déti ve véku 16 let a mladsich v ramci intenzivni péce.
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Podavani ptipravku Propofol Baxter k sedaci v ramci intenzivni péce pomoci systému TCI se
nedoporucuje.

Sedace u dospélych béhem chirurgickych procedur a diagnostickych postupii

Pti podani piipravku Propofol Baxter k sedaci béhem chirurgickych procedur a diagnostickych postupiti
musi byt pacient pribézné monitorovan s ohledem na prvni zndmky snizeni krevniho tlaku, obstrukce
dychacich cest a nedostatku kysliku. Obvykla nouzova zatizeni, ktera se pouzivaji v ptipadé vyskytu

ptihod, musi byt neustale ptipravena k pouziti.

K ivodu do anestezie je obvykle podano 0,5 az 1,0 mg propofolu/kg télesné hmotnosti po dobu 1 az
5 minut. K vedeni anestezie se davkovani stanovi na zaklad¢ pozadované hloubky sedace a obvykle se
pohybuje v rozsahu 1,5 az 4,5 mg propofolu/kg t€lesné hmotnosti za hodinu.

U pacientt se stupném rizika Il a IV dle ASA muze byt zapotiebi niz§i davkovani a pomalejsi podéni.
U pacientt starSich 55 let maze byt také zapotiebi nizsi davkovani.

Poznamka

V ptipadé starSich pacientl jsou pro tvod do anestezie pomoci ptipravku Propofol Baxter vyZzadovany
mensi davky. Je tfeba vzit v ivahu celkovy zdravotni stav pacienta a jeho vék. Snizena davka ma byt
podavéana pomaleji a titrovana podle reakce.

I pti pouziti pripravku Propofol Baxter k vedeni anestezie a k sedaci ma byt rychlost infuze a zvolena
koncentrace propofolu v krvi snizena. U pacientt se stupném rizika III a IV dle ASA je zapotiebi
dodatecné snizeni davky a rychlosti infuze. Star§im pacientim nemaji byt podany zadné bolusové injekce
(jednotlivé nebo opakované), protoze mize dojit k obéhové a respiracni depresi.

Sedace béhem chirurgickych procedur a diagnostickych postupii u déti od 3 let véku

Davkovani a intervaly mezi davkami se voli na zakladé pozadované hloubky sedace a klinické odpovédi.
K ivodu do sedace je pro vétSinu pediatrickych pacientli zapotiebi davka 1 az 2 mg propofolu/kg télesné
hmotnosti. Vedeni sedace je provadéno titraci ptipravku Propofol Baxter prostfednictvim infuze, dokud
neni dosazeno pozadované hloubky sedace. U vétSiny pacientil je zapottebi 1,5 az 9 mg propofolu/kg
télesné hmotnosti za hodinu.

U pacientli se stupném rizika III a IV dle ASA mohou byt zapotfebi nizsi davky.

Ptipravek Propofol Baxter nelze pouzit k sedaci u déti ve véku 16 let a mladSich v ramci intenzivni
péce.

Zpiusob podani
Injekéni lahvicky je tfeba pted pouzitim protiepat.

Propofol Baxter neobsahuje Zadné antimikrobialni konzervacni latky a jeho slozeni tak usnadnuje rist
mikroorganismt. Proto musi byt emulze okamZité pouzita.

Jak u ptipravku Propofol Baxter, tak u infuzniho zafizeni pouzivaného v dobé¢ infuze musi byt dodrzeny
prisné aseptické podminky. Pfidani 1€k nebo tekutin do probihajici infuze ptipravku Propofol Baxter
musi probihat v tésné blizkosti kanyly.

Pti pouziti ptipravku Propofol Baxter nesmi byt pouzity Zadné bakterialni filtry.
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Doba trvani infuze pfipravku Propofol Baxter z jednoho infuzniho systému nesmi piekro¢it 12 hodin, jak
je obvyklé u tukovych emulzi. Po dokonceni infuze, nejpozdéji vSak po 12 hodinach, nesmi byt zbytkové
mnozstvi ptipravku Propofol Baxter ani infuzni systém dale pouZzivany. V pfipad¢ potieby je nutné infuzni
systém vymenit.

Ptipravek Propofol Baxter nesmi byt misen s jinymi injekénimi nebo infuznimi roztoky. Soucasné podani
ptipravku Propofol Baxter s injekénim roztokem glukozy 50 mg/ml (5%), injekénim roztokem chloridu
sodného 9 mg/ml (0,9%) nebo injekénim roztokem chloridu sodného 1,8 mg/ml (0,18%) a glukozy

40 mg/ml (4%) a injek¢nim roztokem lidokainu 10 mg/ml (1%) bez konzervacnich latek je v§ak mozné
prostfednictvim Y-konektoru v blizkosti mista vpichu.

Ke zmirnéni bolesti v misté vpichu ma byt Propofol Baxter podéna do vétsi cévy nebo muze byt pied
uvodem do anestezie pomoci ptipravku Propofol Baxter podan injek¢ni roztok lidokainu.

Svalova relaxancia atrakurium a mivakurium nemaji byt podévana stejnou intraveno6zni linkou jako
Propofol Baxter, pokud nebyla proplachnuta.

Obsah injek¢ni lahvicky a prislusného infuzniho systému jsou urceny pouze k jednordzovému pouziti
u jednoho pacienta.

Doba poddvani
Doba podavani ptipravku Propofol Baxter nesmi trvat déle nez 7 dni.

4.3 Kontraindikace

Ptipravek Propofol Baxter nepouzivejte:

o v piipadé€ hypersenzitivity na lé¢ivou latku, soju, arasidy nebo na kteroukoli dalsi slozku emulze
uvedenou v bodé 6.1,

o k anestezii u déti do 3 let véku,

o k sedaci u pacientti ve véku 16 let nebo mladsich v ramci intenzivni péce (viz bod 4.4).

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Pfi podani pripravku Propofol Baxter k sedaci béhem chirurgickych procedur a diagnostickych
postupll musi byt pacient prilbézn€ monitorovan s ohledem na prvni znamky snizeni krevniho
tlaku, obstrukce dychacich cest a nedostatku kysliku.

Stejné jako u jinych sedativ mohou i pfi podani ptipravku Propofol Baxter k sedaci béhem
chirurgickych procedur nastat spontanni pohyby pacienta. U procedur, pii kterych je nutné, aby byl
pacient imobilni, mohou tyto pohyby ohrozit uspéSnost operace.

Bylo hlaseno zneuziti a zavislost na propofolu, pfedevs§im ze strany zdravotnického personalu.
Stejné jako u vSech piipravki pro celkovou anestezii se nesmi pouZzivat, aniz by byly zajistény
prichodné dychaci cesty, jinak existuje riziko smrtelnych respira¢nich obtizi.

Po podani ptipravku Propofol Baxter a pfed propusténim pacienta je nutné zajistit, Ze se pacient
z anestezie zcela zotavil.

V jednotlivych ptipadech mtiZze pii podani piipravku Propofol Baxter nastat pooperacni faze
bezvédomi, ktera miize byt doprovazena zvySenym svalovym tonem. Vyskyt tohoto jevu zavisi na
tom, zda byl pacient pfedtim vzhiru. Pfestoze pacient spontanné nabude védomi, pacienta

v bezvédomi je tfeba intenzivné sledovat.
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Poruchy zpuisobené ptipravkem Propofol Baxter nejsou obvykle pozorovany déle nez 12 hodin.
Pti vysvétlovani ucinku ptipravku Propofol Baxter pacientovi a pti u€inéni nasledujicich doporuc¢eni ma
1ékat vzit v uvahu typ procedury, souCasn¢ podana léCiva, vék a stav pacienta.

o Pacient se ma vratit domti pouze v doprovodu jiné osoby.

. Pacient ma byt informovan o tom, kdy je mozné znovu provadét manualni ¢innosti nebo ¢innosti
vyzadujici zrucnost/rizikové ¢innosti (napf. obsluha motorového vozidla).

o Pacient ma byt upozornén na skutecnost, Ze uzivani jinych sedativ (napf. benzodiazepinu, opiatd,

alkoholu) maze poruchy prodlouzit a zesilit.

Stejné jako u jinych intravenoznich anestetik ma byt Propofol Baxter poddvan pomaleji nez obvykle a se
zvlastni opatrnosti u pacientt se srde¢nimi, respiracnimi, renalnimi a jaternimi poruchami, hypovolemii
nebo u pacientti v celkové zhorSeném zdravotnim stavu (viz bod 4.2).

Pokud je to mozné, pted podanim 1éku ma byt kompenzovéana srdecni, obéhova a respiracni
nedostatecnost a také hypovolemie.

V ptipadé€ pacientd se zavaznym poskozenim srdce musi byt Propofol Baxter podavan s odpovidajici
opatrnosti a v kombinaci s intenzivnim monitorovanim.

Vyrazny nahly pokles krevniho tlaku mtze vyzadovat podani nahrad plazmy, ptipadné vazokonstriktort,
a pomalejsi podavani ptipravku Propofol Baxter. U pacientil se snizenou koronarni nebo mozkovou
perfuzi, ptipadné s hypovolemii, ma byt vzata v ivahu moznost masivniho nahlého poklesu krevniho
tlaku.

Clearance propofolu zavisi na pritoku krve. Pokud se tedy soucasné uzivaji léky, které snizuji srdecni
vydej, snizi se také clearance propofolu.

Propofol nema vagolyticky ucinek. Pouziti bylo spojeno s vyskytem bradykardie s piilezitostnym
zavaznym dusledkem (srdecni zastava). Proto v situacich, kde se diive vyskytoval vysoky vagalni tonus
nebo je Propofol Baxter podavan s jinymi léky, coz mlize vést ke snizeni srdecni frekvence, je tfeba pred
nebo béhem anestezie pomoci pfipravku Propofol Baxter uvazit intraven6zni podani anticholinergika.

Pouziti ptipravku Propofol Baxter u pacientt s epilepsii mize vyvolat zachvat.

Pted opakovanym nebo delsim (> 3 hodiny) pouzivanim propofolu u malych déti (< 3 roky veku)
a t¢hotnych Zen je tfeba vzit v uvahu piinosy a rizika planovaného postupu, protoze v predklinickych
studiich jsou hlaseny pfipady neurotoxicity; viz bod 5.3.

Pediatricka populace
Pouziti ptipravku Propofol Baxter u novorozenci se nedoporucuje, protoze tato skupina pacientli nebyla
dostatecn¢ hodnocena.

Farmakokinetické udaje (viz bod 5.2) naznacuji, Ze u novorozencu je clearance propofolu zna¢né snizena
a mezi jednotlivymi jedinci se znacné lisi. Pii pouzivani davek, které jsou doporuceny u starSich déti,
muze dojit k pfedavkovani, coz mize vést k zavazné obehové a respiracni depresi (viz bod 4.8).

Ptipravek Propofol Baxter se nedoporucuje pouzivat u déti mladsich 3 let, protoze odpovidajici titraci
propofolu u malych déti 1ze provadét pouze s obtizemi kvtli mimofadné malému pozadovanému objemu.
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U pacientli ve véku 16 let a mladsich se Propofol Baxter nesmi pouZzivat k sedaci béhem intenzivni péce,
protoze bezpecnost a ucinnost piipravku Propofol Baxter pro Gcely sedace nebyla u této vékové skupiny
validovana (viz bod 4.3).

Poznamky tykajici se intenzivni 1ékai'ské péce
Pouziti infuzi s emulzi propofolu k sedaci v rdmeci intenzivni péce je spojeno s fadou metabolickych
poruch a organovych selhani, které mohou vést ke smrti.

Kromé toho byl také hlasen kombinovany vyskyt nasledujicich nezddoucich ucinkl: metabolickd acidoza,
rhabdomyolyza, hyperkalemie, hepatomegalie, rendlni selhani, hyperlipidemie, srde¢ni arytmie, EKG typ
Brugada (elevace tseku ST ve tvaru sedla nebo stanu v pravych prekordialnich svodech [V1-V3]

a konkavni T vlny) a/nebo rychle postupujici selhani srdce, které obvykle nebylo mozné 1é¢it podplirnymi
inotropnimi terapeutickymi opatfenimi.

Kombinace téchto ucinkt se také nazyva ,,Syndrom propofolové infuze*.

Tyto Ginky byly nej¢astéji pozorovany u pacientll se zavaznymi poranénimi hlavy a u déti s infekcemi
dychacich cest, kterym byly podany vétsi davky, nez jaké se predpokladaji u dospélych pro ucely sedace
b&hem intenzivni péce.

Za vyznamné rizikové faktory pro vznik této komplikace se povazuji nasledujici faktory:

nizka saturace kyslikem v tkani, zdvazné neurologické poskozeni a/nebo sepse, vysoké davky jednoho
nebo vice z nasledujicich 1€ki: vazokonstriktory, steroidy nebo inotropni pfipravky a/nebo propofol
(obvykle v davkach > 4 mg propofolu/kg t€lesné hmotnosti za hodinu po dobu delsi nez 48 hodin).

Predepisujici 1€kat si ma byt védom téchto moznych nezddoucich ucinkii u pacientd s rizikovymi faktory
popsanymi vyse a okamzité prerusit pouzivani propofolu, pokud se vyskytnou vyse popsané ptiznaky.
Vsechna sedativa a 1éky, které jsou podavany béhem intenzivni péce, maji byt titrovany tak, aby byl
zajistén optimalni piivod kysliku a hemodynamické parametry zlistaly optimalizovany. V pfipad¢ téchto
zmen v terapii maji pacienti se zvySenym nitrolebnim tlakem podstoupit ptislusnou 1é¢bu, ktera podporuje
mozkovou perfuzi. OSetiujici 1ékar se ma v maximalni mozné mite ujistit, Ze doporucena davka 4 mg
propofolu/kg télesné hmotnosti za hodinu neni ptekrocena.

Pozornost je nutné vénovat porucham lipidového metabolismu nebo jinym porucham, v jejichz dasledku
se emulze obsahujici tuky maji pouzivat opatrné.

Pokud se Propofol Baxter pouziva u pacientli s podezienim na zvysené hodnoty lipidii v krvi, doporucuje
se kontrola parametrti metabolismu lipidi. Pokud analyza prokaze poruchu metabolismu tukti, ma byt
podani ptipravku Propofol Baxter adekvatné upraveno. V piipadé pacientil, ktefi soucasné dostavaji
parenteralni vyzivu, ma byt vzato v ivahu mnozstvi lipidi podaného v dasledku podani ptipravku
Propofol Baxter. 1,0 ml pfipravku Propofol Baxter obsahuje 0,1 g tukd.

Dalsi bezpeénostni opatieni

Pacienti s mitochondrialnimi poruchami maji byt [éCeni s opatrnosti. Pokud tito pacienti podstupuji
anestezii nebo jsou podrobeni chirurgické proceduie nebo intenzivni péci, mize u nich dojit k exacerbaci
jejich onemocnéni. U téchto pacientli se doporucuje udrzovat normalni télesnou teplotu, podavat cukry

a dodavat dostate¢né mnozstvi tekutin. Casné znamky exacerbace mitochondrialni poruchy a syndromu
propofolové infuze mohou byt podobné.

Propofol Baxter neobsahuje zadné antimikrobialni konzervacni latky a jeji slozeni tak usnadiuje rist
mikroorganisml.

Pokud je Propofol Baxter podana v kombinaci s lidokainem, je tieba vzit na védomi, Ze lidokain nesmi byt
podan pacientim s hereditarni akutni porfyrii.
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Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné injekéni lahviéee, to znamena,
Ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Propofol Baxter je kompatibilni s jinymi latkami pouzivanymi k anestezii (premedikace, svalova
relaxancia, inhalacni anestezie, analgetika, lokalni anestetika). V ptipadé regionalnich anestetickych
procedur mohou byt zapotiebi mensi davky ptipravku Propofol Baxter. Nebyly pozorovany zadné
znamky zavaznych interakci. Nékteré z uvedenych ptipravk mohou snizovat krevni tlak nebo narusit
dychani, takze mtize pfi pouziti ptipravku Propofol Baxter dochazet ke kumulativnim ucinktim.

U pacientt, ktefi byli 1é¢eni rifampicinem, bylo pti tivodu do anestezie pomoci propofolu hldseno vyrazné
sniZeni krevniho tlaku.

Pokud jsou pred anestezii dodate¢né podany opiaty, muze se Casteji a po delsi dobu vyskytnout apnoe.

U pacientt, ktefi uzivaji valproat, byla pozorovana nutnost niz§ich davek propofolu. V piipadé
soucasného uzivani lze zvazit snizeni davky propofolu.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Bezpecnost propofolu béhem téhotenstvi nebyla prokazana. Proto ma byt Propofol Baxter podavan béhem
téhotenstvi pouze tehdy, je-li to nezbytn€ nutné.

Propofol prochazi placentou a u novorozencti muze byt spojovan s depresi vitalnich funkci (viz také

bod 5.3). Pripravek Propofol Baxter Ize pouzit jako anestezii v pfipad¢ ukonceni téhotenstvi.

Vysoké davky (vice nez 2,5 mg propofolu/kg télesné hmotnosti k uvedeni do anestezie nebo 6 mg
propofolu/kg télesné hmotnosti za hodinu k udrzovani anestezie) nemaji byt podavany.

Studie na zvitatech prokazaly reproduk¢ni toxicitu (viz bod 5.3).

Kojeni

Studie s kojicimi zenami prokazaly, Ze propofol se v malém mnozstvi vylucuje do lidského matetského
mléka. Matky proto maji prerusit kojeni az na 24 hodin po podani ptipravku Propofol Baxter a ptislusné
matetské mléko zlikvidovat.

4.7 Uc¢inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Po podani ptipravku Propofol Baxter ma byt pacient po odpovidajici dobu sledovan. Pacienti maji byt

upozornéni na skutecnost, Ze schopnost Gi¢astnit se silni¢niho provozu a obsluhovat stroje mize byt po
urcitou dobu po podani pripravku Propofol Baxter narusena. Poruchy zptisobené piipravkem Propofol

Baxter nejsou obvykle pozorovany déle nez 12 hodin (viz bod 4.4). Pacient se mtze vratit domil pouze
v doprovodu jiné osoby a nesmi konzumovat alkohol.

4.8 Nezadouci ucinky

Uvod do anestezie, udrzovani anestezie a sedace pomoci propofolu je obvykle mirny proces doprovazeny
pouze n€kolika znamkami excitace. Nejcastéji hlaSenymi nezadoucimi Gcinky jsou farmakologicky
predvidatelné U¢inky anestetik/sedativ, jako je naptiklad hypotenze a respirac¢ni deprese. Typ, zdvaznost
a Cetnost téchto ucinkd, které byly pii pouzivani propofolu pozorovany u pacientil, zavisi na zdravotnim
stavu pacienta, typu procedury a pfijatych terapeutickych opatenich. Ukazatel cetnosti nezadoucich
ucinki je zaloZen na nasledujicich kategoriich:
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Velmi casté (>1/10)

Casté (=1/100 az <1/10)

Meéné Casté (=1/1 000 az <1/100)

Vzacné (>1/10 000 az <1/1 000)

Velmi vzacné (<1/10 000)

neni znamo (z dostupnych dajt nelze urcit).

Zejména byly pozorovany nasledujici nezadouci u€inky:

Tridy organovych systémi | Ukazatele Cetnosti NeZadouci ucinky

Poruchy imunitniho systému

'Velmi vzacné

zdvazné alergické reakce (anafylaxe), které
mohou zahrnovat angioedém,
bronchospazmus, erytémy a hypotenzi

Poruchy metabolismu a vyzivy

INeni znamo

Metabolicka acidoza’, hyperkalemie®,
hyperlipidemie’

Psychiatrické poruchy INeni zndmo euforicka nalada ve fazi probouzeni, abuzus
léku a zavislost na 1éku®
Poruchy nervového systému  (Casté Spontanni pohyby a svalové spazmy béhem
uvodu do anestezie, bolest hlavy béhem faze
[probouzeni
'Vzacné Pocit zavrat€, tfesavka a vnimani chladu

béhem faze probouzeni, epizody podobné
epilepsii se zachvaty a opistotonem béhem
uvodu, vedeni a faze probouzeni (velmi
vzacné opozdéné o hodiny az nékolik dni)

'Velmi vzacné

pooperacni bezvédomi (viz také bod 4.4)

INeni zndmo

Mimovolni pohyby

Srdecni poruchy

Casté

Bradykardie'

'Velmi vzacné

PPlicni edém

INeni znadmo

Arytmie®, srdeéni selhani >’

Cévni poruchy

Casté

Hypotenze?

IM¢éng Casté

Trombdza a flebitida

Respiracni, hrudni a
mediastindlni poruchy

Casté

Hyperventilace a kasel béhem tivodu do
anestezie, doCasna apnoe béhem ivodu do
anestezie

Méné Casté

Kasel béhem vedeni terapie

'Vzacné

Kasel beéhem faze probouzeni

INeni znamo

Respiracni deprese (v zavislosti na
davkovani)

Gastrointestinalni poruchy

Casté

Singultace béhem tivodu, nevolnost
a zvraceni béhem faze probouzeni

soustavy a pojivové tkané

'Velmi vzacné Pankreatitida
Poruchy jater a Zlu¢ovych cest [Neni znamo Hepatomegalie®
Hepatitida, akutni selhani jater!°
Poruchy svalové a kosterni INeni znamo Rhabdomyolyza **
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Poruchy ledvin a mocovych  [Velmi vzacné Zbarveni moci po del$i dobé podavani

cest pripravku Propofol Baxter
Neni znamo Renalni selhani’
Poruchy reprodukéniho \Velmi vzacné Ztrata sexudlnich zdbran
systému a prsu INeni zndmo Priapismus
Celkové poruchy a reakce Velmi Casté Lokalni bolest v pritbéhu prvni injekce*
v misté aplikace
Casté INavaly horka béhem ivodu do anestezie
'Velmi vzacné Z4avazné reakce tkané a nekroza tkang’ po
chybné extravaskularni aplikaci
INeni zndmo Lokalni bolest, zdufeni po chybné
extravaskularni aplikaci
\VySetieni INeni zndmo EKG typ Brugada®
Poranéni, otravy a proceduralni|Velmi vzacné Pooperacni horecka
lkomplikace

Po soucasném podani lidokainu se mohou objevit nasledujici nezddouci ucinky: zavrat’,
zvraceni, ospalost, kieCe, bradykardie, arytmie a Sok.

Séjovy olej miize velmi vzacné vyvolat alergické reakce.

1. Zavazna bradykardie je vzacna. V nékterych individualnich pfipadech byla hlaSena progrese
az do asystolie vcetne.
2. Ptilezitostn€ miize snizeni krevniho tlaku vést k nutnosti terapie ndhrady objemu tekutin a snizeni

rychlosti podani piipravku Propofol Baxter.
3. Velmi vzacné byla hlaSena rhabdomyolyza, pokud byl Propofol Baxter podan ve vysokych
davkach 4 mg propofolu/kg télesné hmotnosti za hodinu k sedaci v rdmci intenzivni péce.

4. Tomu lze vétsinou zabranit sou¢asnym podanim lidokainu a podanim 1éku do
vétSich cév na predlokti nebo v jamce pied loktem.

5. Kombinace téchto ucinkd, ktera se také nazyva ,,syndrom propofolové infuze®, se vyskytuje
u té€zce nemocnych pacienttl, kteti maji Casto vice rizikovych faktort k rozvoji téchto ptihod
(viz také bod 4.4).

6. Brugada syndrom — zvySené ST segmenty a konkavni T viny na EKG.
7. Rychle postupujici srdecni selhani (v nekterych piipadech s disledkem smrti) u dospélych,
které obvykle nebylo mozné 1éCit podplrnymi inotropnimi terapeutickymi pristupy.
8. Zneuziti a zavislost na propofolu, predevs§im ze strany zdravotnického personalu.
. Nekroza byla hlasena v piipadech, kdy byla narusena viabilita tkané.
10.  Po dlouhodobé i kratkodobé 1é¢be a u pacientii bez souvisejicich rizikovych faktora.

HIaseni podezieni na nezddouci ucinky

HlaSeni podezifeni na nezadouci u€inky po registraci lé¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru ptinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby
hlasili podezieni na nezadouci ucinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Weboveé stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
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4.9 Predavkovani

Predavkovani mtize vést k obehové a respiracni depresi. Apnoe vyzaduje umélou ventilaci. V piipadé
obéhové deprese maji byt piijata obvykla opatieni, jako je snizeni polohy hlavy a/nebo podani nadhrady
plazmy a vazokonstriktort.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Jina celkova anestetika,
ATC kod: NOIAXIO0.

Po intravendzni aplikaci ptipravku Propofol Baxter nastava rychle hypnoticky ucinek. Doba trvani ivodu
je zavisla na rychlosti aplikace a obvykle se pohybuje mezi 30 az 40 sekundami. Délka G¢inku je kratka

v disledku rychlé metabolizace a vyluCovani (4 az 6 minut). Mechanismus uc¢inku neni zcela znam, stejné
jako u vSech celkovych anestetik. Pfedpoklada se vSak, Ze propofol vyvolava sedativni nebo anesteticky
ucinek pozitivni modulaci inhibi¢niho ucinku neurotransmiteru GABA prostfednictvim ligandem fizenych
receptorit GABAA,.

Pfi dodrzeni pokyni pro davkovani lze vyloucit klinicky vyznamnou akumulaci propofolu po
opakovanych injekcich nebo infuzich. Vétsina pacientti se rychle probudi ve stavu jasného védomi.

Omezené studie trvani t¢inku anestezie pomoci propofolu u déti ukazuji, Ze bezpecnost a t€innost se
neméni az do doby trvani G¢inku 4 hodin.

Odkazy v literatute tykajici se pouziti propofolu u déti také naznacuji, ze pokud se propofol pouziva pfi
delsi 1écbe, nedochazi z hlediska bezpecnosti a i¢innosti k zadnym zménam.

Obcasné pozorovana bradykardie a nahly pokles krevniho tlaku pfi tivodu do anestezie jsou s nejveétsi
pravdépodobnosti pfipisovany centralnimu vagotonickému ucinku nebo inhibici ¢innosti sympatického
nervového systému. Ob&hova situace se pfi pokracovani anestezie obvykle normalizuje.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Propofol je az z 98 % vazan na plazmatickou bilkovinu.

Po intravendznim podani je ivodni progrese koncentrace v krvi (faze alfa) charakterizovana velkym
poklesem v dusledku rychlé distribuce v organismu. Polocas faze alfa je 1,8 az 4,1 minuty.

Pokles koncentrace v krvi je pomalejsi v pribéhu eliminacni faze nebo faze beta. Polocas této faze byl
vypocten na 34 az 64 minut. Takzvany hluboky kompartment lze identifikovat béhem delsi doby
pozorovani. Polocas této faze (faze gama) koncentrace v krvi je 184 az 382 minut.

Uvodni distribuéni objem V ¢ini 22 az 76 1 a celkovy distribuéni objem Vds je 387 az 1 587 1.

Propofol ma velky distribu¢ni objem a rychle je z téla eliminovan (celkova clearance: 1,5 az 2 1/min).

K eliminaci dochazi prosttednictvim metabolizace, primarné v jatrech, kde se v zavislosti na prutoku krve
tvoti inaktivni konjugaty propofolu a odpovidajiciho hydrochinonu, které prochazeji procesem renalniho
vylucovani.

Po jedné intravendzni davce 3 mg propofolu/kg se clearance propofolu na kg té€lesné hmotnosti zvysila
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v zavislosti na véku pacienta nasledujicim zplisobem: primérna clearance u novorozencti < 1 mésic véku
(n=25) byla pii davce 20 ml/kg/min podstatné niZsi v porovnani se star§imi détmi (n=36, ve véku od

4 mesict do 7 let). U novorozenctl idaje navic vykazuji zna¢nou variabilitu (3,7 az 78 ml/kg/min).
Vzhledem k témto omezenym vysledkiim studie, které naznacuji velky stupen variability, nelze pro tuto
veékovou tiidu poskytnout zddna doporucend davkovani.

V ptipadé starSich déti byla po jednom bolusovém podani 3 mg propofolu/kg primérna clearance
propofolu 37,5 ml/kg/min u déti ve véku od 4 do 24 mésicti (n=8); 38,7 ml/kg/min u déti ve véku od 11 do
43 mésict (n=6), 48 ml/kg/min u déti ve véku od 1 do 3 let (n=12) a 28,2 ml/kg/min u déti ve véku od 4
do 7 let (n=10). Ve srovnani s t¢mito vysledky byla primérna clearance u dospélych 23,6 ml/kg/min
(n=6).

Propofol je metabolizovan pievazné v jatrech. Jako metabolity byly zjistény glukuronidy propofolu, ale i
glukuronidy a sulfatové konjugaty 2,6-diisopropyl-1,4-chinolu. 40 % podané davky je pfitomno ve forme
glukuronidu propofolu. VSechny metabolity jsou inaktivni. Pfiblizn€ 88 % aplikovaného propofolu je
vylu¢ovano moci ve formé metabolith a pfiblizné 0,3 % stolici v nezménéné forme.

Biologicka dostupnost:
Intraven6zni podéani: 100 %

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Akutni toxicita
Intraven6zni LDso u mys$i je 53 mg a u potkanii 42 mg propofolu/kg télesné hmotnosti.

Chronicka toxicita

Byly provedeny studie chronické toxicity na potkanech a psech. Davky 10 az 30 mg propofolu/kg télesné
hmotnosti byly formou infuze podavany denné¢ nebo 2 -3x tydné po dobu az jednoho meésice. Nebyly
zjistény zadné znamky toxickych ucinkd nebo patologickych zmén.

Mutagenni ucinek

Studie in vitro na bakteriich Salmonella thyphimurium (Amestv test) a kvasinkach Saccharomyces
cerevisiae, jakoz i studie in vivo na my$ich a kieCcich ¢inskych neprokazaly zadné znamky mutagenniho
ucinku.

Reprodukcni toxicita

Propofol prochazi placentou. Studie embryonalni toxicity provedené na potkanech a kralicich nepfinesly
zadné znamky teratogenniho Gcinku.

Publikované studie na zvitatech (véetné primatt) pti davkach vedoucich k lehké az stiedni anestezii
prokazuji, Ze pouziti anestetik béhem obdobi rychlého riistu mozku nebo synaptogeneze vede ke ztrate
bunek ve vyvijejicim se mozku, kterd mize byt spojena s dlouhotrvajicimi kognitivnimi nedostatky.

Klinicky vyznam téchto neklinickych nalezi neni znam.

Propofol se vylucuje do matetského mléka. Neexistuji zadné zkusenosti s pouzitim u ¢loveéka béhem
téhotenstvi a kojeni.

Kancerogenita
Dlouhodobé studie tykajici se mozného vzniku nadorid nebyly provedeny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
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6.1 Seznam pomocnych latek
Cistény sdjovy olej

Triacylglyceroly se stfednim fetézcem
Glycerol

Vajecny lecithin

Natrium-oleat

Roztok hydroxidu sodného

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Ptipravek Propofol Baxter nesmi byt misen s jinymi injekénimi nebo infuznimi roztoky.
Dalsi podrobnosti viz bod 6.6.

Svalova relaxancia atrakurium a mivakurium nemaji byt podévana stejnou intraveno6zni linkou jako
Propofol Baxter, pokud nebyla proplachnuta (viz také bod 4.2).

6.3 Doba pouZzitelnosti

2 roky.

Po prvnim otevieni: spotfebujte okamzite.

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pfed pouzitim byla prokazana na dobu 12 hodin pfi 25 °C.

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C
Chrante pted mrazem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Injekéni lahvicka z bezbarvého skla (typ I1) o objemu 50 ml s Sedou zatkou z brombutylové pryze a
s hlinikovym uzavérem vybavenym plastovym odtrhovacim vickem baleni po 1 a 10 kusech.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Pouze k jednorazovému pouziti.

Injek¢ni lahvicky maji byt pied pouzitim protfepany.

Ptipravek Propofol Baxter nesmi byt misen s jinymi injekénimi nebo infuznimi roztoky. Soucasné podani
ptipravku Propofol Baxter s injekénim roztokem glukozy 50 mg/ml (5%), injekénim roztokem chloridu
sodného 9 mg/ml (0,9%) nebo injekénim roztokem chloridu sodného 1,8 mg/ml (0,18%) a glukézy

40 mg/ml (4%) a injek¢nim roztokem lidokainu 10 mg/ml (1%) bez konzervacnich latek je vSak mozné

prostfednictvim Y-konektoru v blizkosti mista vpichu.

Veskery nepouzity 1éCivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi ptedpisy.
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7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Baxter Holding B.V.
Kobaltweg 49

3542CE Utrecht
Nizozemsko

8. REGISTRACNI CiSLO/REGISTRACNI CiSLA

05/601/11-C

9, DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 14. 9. 2011
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 17. 5. 2018

10. DATUM REVIZE TEXTU

28.5.2025
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