Sp. zn. sukls195554/2024
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU.

1. NAZEV PRIPRAVKU

Anesia 10 mg/ml injek¢ni/infuzni emulze.

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN]{

Jeden ml injekéni/infuzni emulze obsahuje 10 mg propofolu.

Jedna 20ml injekéni lahvicka obsahuje 200 mg propofolu.

Jedna 50ml injekéni lahvicka obsahuje 500 mg propofolu.

Jedna 100ml injekéni lahvicka obsahuje 1000 mg propofolu.
Pomocna latka se znamym tcinkem:

Jeden ml injek¢ni/infuzni emulze obsahuje: ¢istény s6jovy 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

Anesia je kratkodobé ptisobici intravendzni anestetikum pro:
- uvod a vedeni anestezie u dospé€lych a déti od 1 mésice veku,

- sedaci u ventilovanych pacientt star§ich 16 let béhem intenzivni péce,
- sedaci u dospélych nebo déti od jednoho mesice véku beéhem chirurgickych procedur
a diagnostickych postupii, bud’ samostatné, nebo v kombinaci s lokalni nebo regionalni anestezii.

4.2 Davkovani a zpusob podani

Anesia muze byt podana pouze 1ékafi, kteti byli proSkoleni v oboru anesteziologie nebo intenzivni péce.
Sedaci nebo anestezii pomoci pfipravku Anesia a chirurgickou proceduru nebo diagnosticky postup nema

provadét stejna osoba.

Srdec¢ni, obehové a respiracni funkce je nutné pribézné monitorovat (napf. 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.

Strana 1 z 14



Obvykle je zapotiebi dalsi podani analgetik.

Anestezie pro dospélé:

Uvod do anestezie:

K vodu do anestezie ma byt Anesia titrovana rychlosti 20 az 40 mg propofolu kazdych 10 sekund az do
faze bezvédomi.

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

U pacientl se stupném rizika I1I nebo IV dle ASA, zejména v piipad¢ predchoziho poskozeni srdce
a u starSich pacientti mtze byt zapotiebi snizit celkové davkovani piipravku Anesia azna 1 mg
propofolu/kg télesné hmotnosti, pficemz je Anesia podavana nizsi rychlosti infuze (pfiblizn€¢ 20 mg
propofolu kazdych 10 sekund).

Vedeni anestezie:
Anestezie muze byt vedena prostfednictvim dlouhodobé infuze nebo opakovanymi bolusovymi injekcemi
ptipravku Anesia.

Kontinudlni infuze

K udrzovani anestezie prostfednictvim kontinualni infuze musi byt u kazdého jednotlivého pacienta
upraveno davkovani a rychlost infuze individuéln€. V zajmu udrzeni anestezie na uspokojivé hlading je
dostacujici davka obvykle 4 az 12 mg propofolu/kg télesné hmotnosti za hodinu.

U starSich pacientti ve celkove §patném zdravotnim stavu nebo s hypovolemii a pacientt se stupném rizika
[T nebo IV dle ASA, lze ddvkovani pfipravku Anesia snizit az na 4 mg propofolu/kg télesné hmotnosti za
hodinu.

Opakovanda bolusova injekce
K vedeni anestezie prostiednictvim opakované bolusové injekce je obvykle aplikovano 25 az 50 mg
propofolu (2,5 az 5 ml pfipravku Anesia).

Anestezie u déti od 1 mésice véku

Uvod do anestezie

K ivodu do anestezie je Anesia titrovana pomalu, az do projevu klinickych znamek nastupu anestezie.
Davka ma byt upravena podle véku a/nebo télesné hmotnosti. VEtsina déti starsich 8 let vyzaduje

k tvodu do anestezie ptiblizne 2,5 mg propofolu/kg télesné hmotnosti. V piipadé mladsich déti,
zejména déti ve véku od 1 mesice do 3 let, mize byt pozadovana davka vyssi (2,5 az 4 mg
propofolu/kg télesné hmotnosti). U pacienti se stupném rizika III nebo IV dle ASA jsou doporuceny
niz§i davky (viz bod 4.4).

Vedeni anestezie

Vedeni anestezie pozadované hloubky Ize dosahnout podavanim piipravku Anesia formou infuze
nebo opakovanym podanim bolusu. Pozadované davkovani se u pacientd zna¢né¢ lisi, nicméné
pozadovaného stavu anestezie je obvykle dosazeno pii davkach v rozsahu 9 az 15 mg/kg télesné
hmotnosti za hodinu. U mladsich déti, zejména déti ve véku od 1 mésice do 3 let, muze byt
pozadovana davka vyssi.

U pacientl se stupném rizika III a IV dle ASA jsou doporuceny nizsi davky (viz bod 4.4).
Sedace u pacienti starSich 16 let béhem intenzivni péce
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K sedaci u ventilovanych pacientii béhem intenzivni pé¢e ma byt Anesia podavana ve formé kontinualni
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 Anesia nelze pouzit k sedaci u déti ve véku 16 let a mladsich v ramci intenzivni péce.
Podévani ptipravku Anesia k sedaci v ramci intenzivni péce pomoci systému TCI se nedoporucuje.
Sedace u dospélych béhem chirurgickych procedur a diagnostickych postupii

Pti podani pripravku Anesia k sedaci béhem chirurgickych procedur a diagnostickych postupti musi byt
pacient prubézné monitorovan s ohledem na prvni znamky snizeni krevniho tlaku, obstrukce dychacich
cest a nedostatku kysliku. Obvykla nouzova zatizeni, ktera se pouzivaji v piipadé¢ vyskytu ptihod, musi
byt neustale pfipravena k pouziti.

K tvodu 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 zdklad¢ pozadované hloubky sedace a obvykle se
pohybuje v rozsahu 1,5 az 4,5 mg propofolu/kg té€lesné hmotnosti za hodinu.

Pokud je nutné rychlé zvyseni hloubky sedace, 10 az 20 mg lze krom¢ infuze aplikovat jako bolus.

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

Poznamka

V ptipadé starSich pacientl jsou pro ivod do anestezie pomoci ptipravku Anesia vyZadovany mensi
davky. Je tfeba vzit v ivahu celkovy zdravotni stav pacienta a jeho vek. Snizena davka ma byt
podavéana pomaleji a titrovana podle reakce.

I pti pouziti piipravku Anesia k vedeni anestezie a k sedaci ma byt rychlost infuze a zvolena
koncentrace propofolu v krvi snizena.

U pacientl se stupném rizika I1I a IV dle ASA je zapotiebi dodate¢né snizeni davky a rychlosti
infuze. Star§im pacientim nemaji byt podany zadné bolusové injekce (jednotlivé nebo opakované),
protoze muze dojit k ob€hové a respiracni depresi.

Sedace béhem chirurgickych procedur a diagnostickych postupii u déti od 1 mésice véku

Davkovani a intervaly mezi davkami se voli na zakladé pozadované hloubky sedace a klinické odpovédi.
K tvodu do sedace je pro vétsinu pediatrickych pacientl zapotiebi davka 1 az 2 mg propofolu/kg t€lesné
hmotnosti. Vedeni sedace je provadéno titraci piipravku Anesia prostfednictvim infuze, dokud neni
dosazeno pozadované hloubky sedace. U vétSiny pacientl je zapotfebi 1,5 az 9 mg propofolu/kg télesné
hmotnosti za hodinu. Pokud je nutné rychlé zvyseni hloubky sedace, infuzi 1ze doplnit bolusovym
podanim az 1 mg propofolu/kg télesné hmotnosti.

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

Piipravek Anesia nelze pouZit k sedaci u déti ve véku 16 let a mladSich v ramci intenzivni péce.

Zpusob podani

Pted pouzitim musi byt pryzova zatka ociSténa sprejem obsahujicim alkohol nebo tamponem
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namocenym v alkoholu. Oteviené injekéni lahvi¢ky maji byt po pouziti zni¢eny. Anesia je podavana
intravenozné, bud’ nefedéna z plastovych stiika¢ek nebo sklenénych injek¢nich lahviéek, nebo jako
smes s 5% roztokem glukdzy ve vacich z PVC nebo sklenénych injekénich lahvickach.

Anesia neobsahuje Zadné antimikrobialni konzervacni latky a jeji slozeni tak usnadiiuje rtst
mikroorganismd.

Emulze musi byt odebrana do sterilni stfikacky nebo sterilniho aplikacniho prostiedku za aseptickych
podminek ihned po odtrZeni peceti na injek¢ni lahvicce. Podani pripravku musi byt zahdjeno okamZité.

Jak u ptipravku Anesia, tak u infuzniho zafizeni pouzivaného v dobé¢ infuze musi byt dodrzeny ptisné

rrrrrr

v tésné blizkosti kanyly.
Pti pouziti ptipravku Anesia nesmi byt pouzity zadné bakterialni filtry.

Obsah injekeni lahvicky a prislusného infuzniho systému jsou uréeny pouze k jednordzovému pouziti
u jednoho pacienta.

Infuze netfedéného pripravku Anesia:
K infuzi nefedéného piipravku Anesia je tfeba pouZzit infuzni nebo volumetrickou pumpu.

Dobea trvani infuze ptipravku Anesia z jednoho infuzniho systému nesmi piekrocit 12 hodin, jak je
obvyklé u tukovych emulzi. Po dokonceni infuze, nejpozdéji vsak po 12 hodinach, nesmi byt zbytkové
mnozstvi pfipravku Anesia ani infuzni systém dale pouzivany. V ptipad€ potfeby je nutné infuzni systém
vymeénit.

Infuze natedéného piipravku Anesia:
Infuze natedéného piipravku Anesia musi byt provedena pomoci regulovatelného infuzniho systému
(byrety nebo volumetrické pumpy), aby nedoslo k nahodnému podani vét§iho mnozstvi piipravku Anesia.

Tento 1éCivy ptipravek nesmi byt misen s jinymi 1é¢ivymi pripravky s vyjimkou téch, které jsou uvedeny
v bod¢ 6.6.

Maximalni nafedéni nesmi piekrocit 1 dil propofolu na 4 dily injekéniho roztoku glukézy 50 mg/ml (5%),
injekéniho roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%) nebo injekéniho roztoku chloridu sodného

1,8 mg/ml (0,18%) a glukdzy 40 mg/ml (4%) (minimélni koncentrace 2 mg propofolu/ml). Smés ma byt
piipravena asepticky (za kontrolovanych a validovanych podminek) bezprostfedné pred podanim a musi
byt podana do 12 hodin po piipravé.

Ke zmirnéni bolesti v misté vpichu Ize injekcné aplikovat lidokain bezprostifedné pied pouzitim piipravku
Anesia nebo lze bezprostifedné pred pouzitim smisit za kontrolovanych a validovanych aseptickych
podminek ptipravek Anesia s injekei lidokainu bez konzervacnich latek (20 dila propofolu na az 1 dil
injek¢niho roztoku lidokainu 10 mg/ml (1 %)). Smés musi byt podana do 12 hodin po piiprave.

Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého pripravku po jeho nafedéni jsou uvedeny v bodé€ 6.3.

Svalova relaxancia atrakurium a mivakurium nemaji byt podavéna stejnou intraven6zni linkou jako
Anesia, pokud nebyla proplachnuta.

Injekeni lahvicky maji byt pfed pouzitim protfepany.
Doba podavani

Doba podavani pfipravku Anesia nesmi trvat déle nez 7 dni.
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4.3 Kontraindikace

Ptipravek Anesia nepouzivejte

o v piipad¢ hypersenzitivity na lé¢ivou latku, soju, arasidy nebo na kteroukoli dalsi slozku emulze
uvedenou v bodé 6.1,
o k sedaci u pacientti ve véku 16 let nebo mladsich v ramci intenzivni péce (viz bod 4.4).

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Pfi podani pripravku Anesia k sedaci béhem chirurgickych procedur a diagnostickych postupti musi byt
pacient prubézné monitorovan s ohledem na prvni znamky snizeni krevniho tlaku, obstrukce dychacich
cest a nedostatku kysliku.

Stejné jako u jinych sedativ mohou i pfi podani piipravku Anesia k sedaci béhem chirurgickych procedur
nastat spontanni pohyby pacienta. U procedur, pii kterych je nutné, aby byl pacient imobilni, mohou tyto
pohyby ohrozit ispé$nost operace.

Bylo hlaseno zneuziti a zavislost na propofolu, predev§im ze strany zdravotnického personalu. Stejné jako
u vSech pripravki pro celkovou anestezii se nesmi pouzivat, aniz by byly zajiStény prichodné dychaci
cesty, jinak existuje riziko smrtelnych respiracnich obtizi.

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

V jednotlivych ptipadech mize pii podani pfipravku Anesia nastat pooperacni faze bezvédomi, ktera
muze byt doprovazena zvySenym svalovym tonem. Vyskyt tohoto jevu zavisi na tom, zda byl pacient
predtim vzhiiru. PfestoZe pacient spontanné nabude védomi, pacienta v bezvédomi je tfeba intenzivné
sledovat.

Poruchy zptisobené piipravkem Anesia nejsou obvykle pozorovany déle nez 12 hodin. Pfi vysvétlovani
ucinku ptipravku Anesia pacientovi a pfi u¢inéni nasledujicich doporuceni ma lékaft vzit v tivahu typ
procedury, souc¢asné podana 1éCiva, vek a stav pacienta.

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

o 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 skute¢nost, ze uzivani jinych sedativ (napt. benzodiazepinu, opiatt,

alkoholu) maze poruchy prodlouzit a zesilit.

Stejné jako u jinych intravenodznich anestetik ma byt Anesia poddvana pomaleji nez obvykle a se zvlastni
opatrnosti u pacientt se srdeCnimi, respiracnimi, renalnimi a jaternimi poruchami, hypovolemii nebo
u pacientil v celkoveé zhorSeném zdravotnim stavu (viz bod 4.2).

Pokud je to mozné, pted podanim 1éku ma byt kompenzovana srdecni, obéhova a respira¢ni
nedostatecnost a také hypovolemie.

V ptipadé€ pacientd se zavaznym poskozenim srdce musi byt Anesia podavana s odpovidajici opatrnosti
a v kombinaci s intenzivnim monitorovanim.

Vyrazny nahly pokles krevniho tlaku mize vyZzadovat podani nahrad plazmy, ptipadné vazokonstriktort,
a pomalejsi podavani pripravku Anesia. U pacientil se snizenou koronarni nebo mozkovou perfuzi,
ptipadné s hypovolemii, ma byt vzata v tvahu moznost masivniho nahlého poklesu krevniho tlaku.
Clearance propofolu zavisi na pritoku krve. Pokud se tedy soucasné uzivaji 1éky, které snizuji srdecni
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vydej, snizi se také clearance propofolu.

Propofol nema vagolyticky ucinek. Pouziti bylo spojeno s vyskytem bradykardie s ptilezitostnym
zavaznym dusledkem (srdecni zastava). Proto v situacich, kde se dfive vyskytoval vysoky vagalni tonus
nebo je Anesia poddvana s jinymi léky, coz muze vést ke snizeni srdecni frekvence, je tfeba pred nebo
b&hem anestezie pomoci ptipravku Anesia uvazit intravendzni podani anticholinergika.

Pouziti ptipravku Anesia 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 hldSeny ptfipady neurotoxicity; viz bod 5.3.

Pediatricka populace

Pouziti ptipravku Anesia u novorozencu se nedoporucuje, protoze tato skupina pacientli nebyla dostate¢né
hodnocena. Farmakokinetické udaje (viz bod 5.2) naznacuji, ze u novorozencii je clearance propofolu
znaén¢ snizena a mezi jednotlivymi jedinci se zna¢né lisi. Pii pouzivani davek, které jsou doporuceny

u starSich déti, maze dojit k predavkovani, které vede k zavazné ob€hové a respiracni depresi (viz

bod 4.8).

U pacientl ve véku 16 let a mladsich se propofol nesmi pouzivat k sedaci béhem intenzivni péce, protoze
bezpecnost a G¢innost piipravku Anesia pro ucely sedace nebyla u této vékové skupiny validovéna (viz
bod 4.3).

Poznamky tykajici se intenzivni 1ékai'ské péce
Pouziti infuzi s emulzi propofolu k sedaci v ramci 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 u¢inkli: metabolicka 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 uc¢inku 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, zavazné neurologické poskozeni a/nebo sepse, vysoké davky jednoho
nebo vice z nasledujicich 1€kii: vazokonstriktory, steroidy nebo inotropni ptipravky a/nebo propofol
(obvykle v davkach > 4 mg propofolu/kg t€lesné hmotnosti za hodinu po dobu delsi nez 48 hodin).

Predepisujici 1ékat si ma byt védom téchto moznych nezadoucich G¢inkl u pacientl 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 zGstaly optimalizovany. V pfipad¢ téchto
zmeén v terapii maji pacienti se zvySenym nitrolebnim tlakem podstoupit ptislusnou 1é¢bu, ktera podporuje
mozkovou perfuzi. Osetfujici 1ékaf se ma v maximalni mozné mife ujistit, Ze doporuc¢ena davka 4 mg
propofolu/kg télesné hmotnosti za hodinu neni piekrocena.
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Pozornost je nutné vénovat porucham lipidového metabolismu nebo jinym porucham, v jejichz dasledku
se emulze obsahujici tuky maji pouzivat opatrné.

Pokud se Anesia pouziva u pacientli s podezienim na zvysené hodnoty lipidi v krvi, doporucuje se
kontrola parametri metabolismu lipida. Pokud analyza prokdze poruchu metabolismu tukd, ma byt podani
ptipravku Anesia adekvatn€ upraveno. V piipade pacientii, ktetfi souc¢asné dostavaji parenterdlni vyzivu,
ma byt vzato v ivahu mnozstvi lipidii podaného v disledku podani ptipravku Anesia. 1,0 ml pfipravku
Anesia obsahuje 0,1 g tukd.

Dalsi bezpecnostni opatieni

Pacienti s mitochondrialnimi poruchami maji byt 1é¢eni 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 pacientti 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.

Anesia neobsahuje Zadné antimikrobialni konzervacéni latky a jeji sloZeni tak usnadiiuje riist
mikroorganismd.

Pokud je Anesia podana v kombinaci s lidokainem, je tfeba vzit na védomi, ze lidokain nesmi byt podan
pacientim s hereditarni akutni porfyrii.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje mén€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné injekéni lahvicee, to znamena,
Ze je v podstate ,,bez sodiku.

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

Anesia je kompatibilni s jinymi latkami pouzivanymi k anestezii (premedikace, svalova relaxancia,
inhala¢ni anestezie, analgetika, lokalni anestetika). V pfipad¢ regionalnich anestetickych procedur mohou
byt zapotiebi mensi davky pfipravku Anesia. Nebyly pozorovany zadné znamky zavaznych interakei.

Nekteré z uvedenych ptipravkid mohou snizovat krevni tlak nebo narusit dychani, takze miize pti pouziti
ptipravku Anesia dochazet ke kumulativnim Gc¢inkdm. U pacienti, ktefi byli 1éceni rifampicinem, bylo pfi
uvodu do anestezie pomoci propofolu hlaSeno vyrazné snizeni krevniho tlaku.

Pokud jsou pted anestezii dodatecné podany opiaty, mize se ¢astéji a po del$i dobu vyskytnout apnoe.

U pacientt, ktefi uzivaji valproat, byla pozorovana nutnost nizsich davek propofolu. V pfipadé¢
soucasného uzivani lze zvazit snizeni davky propofolu.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Bezpecnost propofolu béhem te€hotenstvi nebyla prokazéana. Proto ma byt Anesia podavana béhem
téhotenstvi pouze tehdy, je-li to nezbytné nutné. Propofol prochézi placentou a u novorozencti mize byt
spojovan s depresi vitalnich funkei (viz také bod 5.3). Pfipravek Anesia lze pouzit jako anestezii v ptipadé
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 zviratech prokazaly reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3).
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Kojeni

Studie s kojicimi Zenami prokazaly, Ze propofol se v malém mnozstvi vylucuje do lidského matefského
mléka. Matky proto maji pferusit kojeni az na 24 hodin po podani ptipravku Anesia a piislusné matetské
mléko zlikvidovat.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Po podani pfipravku Anesia ma byt pacient po odpovidajici dobu sledovan. Pacienti maji byt upozornéni
na skutecnost, Ze schopnost Gcastnit se silni¢niho provozu a obsluhovat stroje mize byt po urcitou dobu
po podani pfipravku Anesia narusena. Poruchy zptisobené piipravkem Anesia nejsou obvykle pozorovany
déle nez 12 hodin (viz bod 4.4). Pacient se miize vratit domt 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 nekolika znamkami excitace. Nejcastéji hlaSenymi nezddoucimi Gcinky jsou farmakologicky
predvidatelné U¢inky anestetik/sedativ, jako je naptiklad hypotenze a respiracni deprese. Typ, zdvaznost

a Cetnost téchto ucinkd, které byly pii pouzivani propofolu pozorovany u pacientt, zavisi na zdravotnim
stavu pacienta, typu procedury a pfijatych terapeutickych opatienich. Cetnost vyskytu nezadoucich u¢inkd
je zalozena na nasledujicich kategoriich:

Velmi ¢asté (21/10)

Casté (=1/100 az <1/10)

Meéng Casté (=1/1 000 az <1/100)

Vzacné (=1/10 000 az <1/1 000)

Velmi vzacné (<1/10 000)

neni znamo (z dostupnych tdajt nelze urcit).

Zejména byly pozorovany nésledujici nezadouci ucinky:

Tridy organovych systémii| Ukazatele Cetnosti NezZadouci u¢inky

Poruchy imunitniho systému[Velmi vzacné zavazné alergické reakce (anafylaxe), které
mohou zahrnovat angioedém,
bronchospazmus, erytémy a hypotenzi

IPoruchy metabolismu INeni zndmo Metabolicka acidoza®, hyperkalemie?,
a VyZivy hyperlipidemie’
Psychiatrické poruchy INeni zndmo euforicka nalada ve fazi probouzeni, abuzus

1éku a zavislost na 1éku®

Strana 8 z 14



IPoruchy nervového systému

Casté

Spontanni pohyby a svalové spazmy béhem
uvodu do anestezie, bolest hlavy béhem faze
[probouzeni

'Vzacné

Pocit zavraté, 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 znamo

Mimovolni pohyby

Srde¢ni poruchy

Casté

Bradykardie'

'Velmi vzacné

PPlicni edém

INeni znamo

Arytmie®, srde¢ni selhani >

Cévni poruchy

Casté

Hypotenze?

M¢éng Casté

Trombdza a flebitida

Respiracni, hrudni a
mediastinalni poruchy

Casté

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

Méné Casté

Kasel béhem vedeni terapie

'Vzacné

Kasel beéhem faze probouzeni

INeni znamo

Respiracni deprese (v zavislosti na ddvkovani)

Gastrointestinalni poruchy

Casté

Singultace béhem tvodu, nevolnost a zvraceni
béhem faze probouzeni

'Velmi vzacné

IPankreatitida

Poruchy jater a zlucovych
cest

INeni zndmo

Hepatomegalie®

Hepatitida, akutni selhani jater!°

IPoruchy svalové a kosterni
soustavy a pojivové tkané

INeni znamo

Rhabdomyolyza >
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PPoruchy ledvin a mocovych
cest

'Velmi vzacné

Zbarveni moci po del$i dobé podavani
fipravku Anesia

INeni znamo

Renalni selhani®

IPoruchy reprodukéniho
systému a prsu

'Velmi vzacné

Ztrata sexualnich zabran

INeni znamo

Priapismus

Celkové poruchy a reakce
v misté aplikace

'Velmi Casté

Lokalni bolest v priibéhu prvni injekce*

Casté

IN4valy horka béhem tivodu do anestezie

'Velmi vzacné

Z4avazné reakce tkané a nekroza tkan&’® po
chybné extravaskuldrni aplikaci

INeni znamo

Lokalni bolest, zdufeni po chybné
extravaskularni aplikaci

VySetieni

INeni znamo

EKG typ Brugada>®

[Poranéni, otravy a
proceduralni komplikace

'Velmi vzacné

Pooperacni horecka

Po soucasném podani lidokainu se mohou objevit nasledujici nezadouci G¢inky: zavrat, zvraceni, ospalost,
ktece, bradykardie, arytmie a Sok.

Séjovy olej mize velmi vzacné vyvolat alergické reakce.

1.

2.

' o0

10.

Zavazna bradykardie je vzacna. V nékterych individudlnich ptipadech byla hldSena progrese az do
asystolie vCetné.

Prilezitostné mize snizeni krevniho tlaku vést k nutnosti terapie nahrady objemu tekutin a snizeni
rychlosti podéni pfipravku Anesia.

Velmi vzacné byla hldSena rhabdomyolyza, pokud byla Anesia podana ve vysokych davkach 4 mg
propofolu/kg télesné hmotnosti za hodinu k sedaci v ramci intenzivni péce.

Tomu lze vétSinou zabranit sou¢asnym podanim lidokainu a podanim léku do vétSich cév na
predlokti nebo v jamce pted loktem.

Kombinace téchto ucinkd, ktera se také nazyva ,,syndrom propofolové infuze®, se vyskytuje u tézce
nemocnych pacientd, ktefi maji casto vice rizikovych faktort k rozvoji té€chto prihod (viz také

bod 4.4).

Brugada syndrom — zvySené ST segmenty a konkavni T viny na EKG.

Rychle postupujici srde¢ni selhani (v nékterych piipadech s disledkem smrti) u dospé€lych, které
obvykle nebylo mozné 1é¢it podplirnymi inotropnimi terapeutickymi ptistupy.

Zneuziti a z&vislost na propofolu, pfedevsim ze strany zdravotnického personalu.

Nekroza byla hlasena v ptipadech, kdy byla narusena viabilita tkan€.

Po dlouhodobé i kratkodobé 1é¢bé a u pacientti bez souvisejicich rizikovych faktort.

HlaSeni podezfeni na nezddouci i¢inky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého pripravku je dtlezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby
hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:
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Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

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

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Jina celkova anestetika,
ATC kod: NOIAXIO.

Po intravendzni aplikaci pfipravku Anesia nastava rychle hypnoticky G¢inek. Doba trvani tivodu je zavisla
na rychlosti aplikace a obvykle se pohybuje mezi 30 az 40 sekundami. Délka ucinku je kratka v dusledku
rychlé metabolizace a vylu¢ovani (4 az 6 minut). Mechanismus ¢inku neni zcela zndm, stejné jako

u vSech celkovych anestetik. Piedpoklada se vsak, ze propofol vyvolava sedativni nebo anesteticky ucinek
pozitivni modulaci inhibi¢niho u¢inku neurotransmiteru GABA prostiednictvim ligandem fizenych
receptori GABAA.

Pti dodrzeni pokyni pro davkovani lze vyloucit klinicky vyznamnou akumulaci propofolu po
opakovanych injekcich nebo infuzich.

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

Odkazy v literatufe 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.

Vétsina pacienti se rychle probudi ve stavu jasného védomi.

Obcasné pozorovana bradykardie a nahly pokles krevniho tlaku pti ivodu do anestezie jsou s nejveétsi
pravdépodobnosti ptipisovany centralnimu vagotonickému ucinku nebo inhibici ¢innosti sympatického
nervového systému. Obéhova situace se pti pokracovani anestezie obvykle normalizuje.

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

Po intraven6znim 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 pribehu elimina¢ni faze nebo faze beta. Polocas této faze byl
vypocten na 34 az 64 minut.

Takzvany hluboky kompartment 1ze 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 Vdg je 387 az 1 587 1.
Strana 11 z 14


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

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

K eliminaci dochazi prostfednictvim 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 télesné hmotnosti zvysila

v zavislosti na véku pacienta nasledujicim zplisobem: prumérna clearance u novorozenct < 1 mésic véku
(n=25) byla pii davce 20 ml/kg/min podstatné niz8i v porovnani se star§imi détmi (n=36, ve véku od

4 mésicii do 7 let). U novorozenct idaje navic vykazuji zna¢nou variabilitu (3,7 az 78 ml/kg/min).
Vzhledem k témto omezenym vysledkim studie, které naznacuji velky stupen variability, nelze pro tuto
veékovou tiidu poskytnout zadna doporucena 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 mésict (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 témito 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

1 glukuronidy a sulfatové konjugaty 2,6-diisopropyl-1,4-chinolu. 40 % podané davky je pritomno ve formé
glukuronidu propofolu. VSechny metabolity jsou inaktivni. Ptiblizné 88 % aplikovaného propofolu je
vylu¢ovano moci ve formé metabolith a ptiblizné 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 mysi je 53 mg a u potkanti 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 2-3% tydné po dobu az jednoho mésice. Nebyly
zjistény zadné znamky toxickych ucinkd nebo patologickych zmén.

Mutagenni ucinek

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

Reprodukcni toxicita
Propofol prochézi placentou. Studie embryonalni toxicity provedené na potkanech a kralicich nepfinesly
zadné znamky teratogenniho ucinku.

Publikované studie na zvifatech (v€etn€ primatl) pii davkach vedoucich k lehké az stfedni anestezii
prokazuji, Ze pouziti anestetik béhem rychlého rustu mozku nebo synaptogeneze vede ke ztraté bunék ve
vyvijejicim se mozku, ktera mize byt spojena s dlouhotrvajicimi kognitivnimi nedostatky. Klinicky
vyznam téchto neklinickych nalezi neni znam.

Propofol se vylucuje do matefského mléka. Neexistuji Zzadné zkuSenosti s pouzitim u ¢lovéka béhem
téhotenstvi a kojeni.
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Kancerogenita
Dlouhodobé studie tykajici se mozného vzniku nadort nebyly provedeny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Cistény sojovy olej

Triacylglyceroly se stfednim fetézcem
Glycerol

Vajecny lecithin

Natrium-oleat

Roztok hydroxidu sodného

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Tento 1éCivy ptipravek nesmi byt misen s jinymi 1é¢ivymi piipravky s vyjimkou téch, které jsou uvedeny
v bod¢ 6.6.

Svalova relaxancia atrakurium a mivakurium nemaji byt podavana stejnou intraveno6zni linkou jako
Anesia, 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 prokézana na dobu 12 hodin pii 25 °C.

Doba pouzitelnosti po nafedéni: Smés ma byt pfipravena asepticky (za kontrolovanych a validovanych
podminek) bezprostiedné pred podanim a musi byt podana do 12 hodin po pfiprave.

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C
Chrante pfed mrazem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Injekéni lahvicka z bezbarvého skla (typ I1) o objemu 20 ml s Sedou zatkou z brombutylové pryze a

s hlinikovym uzavérem vybavenym plastovym odtrhovacim vickem, baleni po 1, 5 a 10 kusech.
Injekéni lahvicka z bezbarvého skla (typ II) o objemu 50 ml s Sedym uzaveérem z brombutylové pryze a
s hlinikovym uzavérem vybavenym plastovym odtrhovacim vickem, baleni po 1 a 10 kusech.

Injekeni lahvicka z bezbarvého skla (typ II) o objemu 100 ml s Sedym uzavérem 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.

Injekeni lahvicky maji byt pfed pouzitim protfepany.
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Pripravek Anesia smi byt misen pouze s témito pfipravky: injekéni roztok glukézy 50 mg/ml (5%),
injeke¢ni roztok chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%) nebo injekéni roztok chloridu sodného 1,8 mg/ml
(0,18%) a glukézy 40 mg/ml (4%) a injekéni roztok lidokainu 10 mg/ml (1%) bez konzervacnich latek
(viz bod 4.2 ,,Zpiisob podani a doba podavani* ,,Infuze nafedéného ptipravku Anesia“). Kone¢na
koncentrace propofolu nesmi byt nizsi nez 2 mg/ml).

Soucasné podani ptipravku Anesia s injek¢nim roztokem glukézy 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%) je mozné prostiednictvim Y-konektoru v blizkosti mista vpichu.

Veskery nepouzity 1écivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi ptedpisy.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Baxter Holding B.V.
Kobaltweg 49

3542CE Utrecht
Nizozemsko

8. REGISTRACNI CiSLO/REGISTRACNI CiSLA

05/600/11-C

9, DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

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

10. DATUM REVIZE TEXTU

5.8.2024
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