SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

DIPRIVAN 1%
injek¢ni emulze

DIPRIVAN 2%

infuzni emulze

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Propofolum 10 mg, resp. 20 mg v 1 ml emulze.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Diprivan 1%: injek¢éni emulze.

Diprivan 2%: infuzni emulze.

Popis ptipravku: bila vodna isotonicka emulze typu olej ve vode.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Diprivan je kratkodobé plisobici intravendzni anestetikum vhodné jako tivod do celkové anestezie a
k udrzovani celkové anestezie.

Diprivan je indikovan k sedaci uméle ventilovanych dospélych pacientl v pribéhu resuscitacni péce.
Diprivan je indikovan k sedaci pti védomi v pritb¢hu chirurgickych a diagnostickych vykonti.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Diprivan mize byt podavan pouze lékafem-anesteziologem nebo pod jeho piimym dohledem.
K dispozici musi byt pomticky a pfistroje potfebné k monitorovani vitalnich funkci organismu. Davka
ptipravku musi byt titrovana podle odezvy pacienta. Diprivan nesmi byt podavan stejnym lékafem,
ktery provadi chirurgicky nebo diagnosticky vykon.

Jako doplnék k ptipravku Diprivan je obvykle nutné ptidat analgetikum.

Diprivan se pouziva spolu se spinalni (subarachnoidalni) a epiduralni anestezii, s béznou premedikaci,
myorelaxancii, inhalacnimi anestetiky a analgetiky. V téchto pfipadech nebyla zjisténa farmakologicka
inkompatibilita. Pii pouziti jako doplinkova anestezie k regionalni anestezii lze pouzit niz§i davky

pripravku Diprivan.

Dospeli
Uvod do celkové anestezie

Diprivan 1% lze pouzit k navozeni anestezie pomalou bolusovou injekci nebo infuzi.
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Diprivan 2% lze pouzit k navozeni anestezie infuzi a pouze u téch pacientli, kde bude aplikovan i
k udrzovani celkové anestezie.

U pacientii premedikovanych i1 bez premedikace se doporucuje Diprivan titrovat (priblizné
40 mg kazdych 10 sekund u primérného zdravého dospélého ve formé bolusové i.v. injekce nebo
infuze) v zavislosti na klinické odpoveédi pacienta az do klinickych znamek nastupu anestezie.
UvétSiny  pacienti  mladSich nez 55let je obvykld potfebna davka  piipravku
1,5-2,5 mg/kg. Pii pomalejsi aplikaci (20-50 mg/min) mtize byt celkova potfebna davka snizena.
U star§ich pacientd je celkova potiebnd davka obvykle niz§i. U pacienti se stupném rizika
ASA 3 a4 je tieba zpomalit rychlost aplikace (v priméru 20 mg kazdych 10 sekund).

Udrzovani celkové anestezie

Anestezie mize byt udrzovana kontinualni infuzi pfipravku Diprivan nebo opakovanymi bolusovymi
davkami tak, aby byla zachovana potiebna hloubka celkové anestezie.

- Kontinudlni infuze: 1ze pouzit Diprivan 1% i Diprivan 2%. Pozadovana rychlost aplikace je
interindividualné odli§na, ale pro udrzeni uspokojivé anestezie se obvykle pohybuje v rozmezi

6-12 mg/kg/h.

- Opakovand bolusova injekce: doporucuje se podavat pouze Diprivan 1%. Lze podat jednotlivé
bolusové davky od 25 mg do 50 mg v zavislosti na klinické odezvé.

Sedace v pritbéhu resuscitacni péce

Spolu s ptipravkem Diprivan je obvykle nutné podéavat analgetikum.

U ventilovanych dospélych pacientli v pribéhu resuscitaéni péce se doporucuje podavat propofol
v kontinualni infuzi. Rychlost infuze je tfeba volit s ohledem na pozadovanou hloubku sedace.
Rychlost aplikace v rozmezi 0,3 az 4,0 mg/kg/h je obvykle dostate¢na k dosazeni uspokojivé sedace
u vétsiny dospé€lych pacientii (viz bod 4.4). Rychlost podani piipravku Diprivan by v podminkach
resuscitacni péce neméla prekrocit 4 mg/kg/h, pokud prospéch pro pacienta neptevazi nad riziky (viz
bod 4.4).

Propofol neni indikovan k sedaci v prib&hu resuscitace pacientti do 16 let (viz bod 4.3).

Sedace pri védomi v pribéhu chirurgickych a diagnostickych vykonu

Rychlost aplikace pro dosazeni sedace je nutné individualizovat a titrovat v zavislosti na klinické
odpovédi pacienta. K navozeni sedace uvétSiny pacienti je nutné podat davku
0,5-1 mg/kg v pribéhu 1 az 5 minut. UdrZeni sedace lze dosahnout titraci davky piipravku Diprivan
u vétsiny pacientt 1,5-4,5 mg/kg/h. Pokud je potieba rychle prohloubit sedaci, lze aplikovat bolusovou
davku 10-20 mg. U pacienti s ASA 3 a 4 mize byt vhodna pomalejsi aplikace i podana davka
pripravku.

Starsi pacienti

U starSich pacientd je davka piipravku Diprivan nutna k navozeni anestezie nizsi. Pfi snizovani davky
je nutné brat v uvahu fyzickou kondici a vek pacienta. Davku je nutné podavat nizsi rychlosti a méla
by byt titrovana v zavislosti na klinické odpovédi pacienta. Pokud je Diprivan pouzivan k udrzovani
celkové anestezie nebo sedace méla by byt adekvatné snizena rychlost infuze i cilovad koncentrace
anestetika. U pacientli s ASA 3 a 4 je nutné dale snizit davku i rychlost aplikace piipravku. Rychlé
podani bolusové davky (jednorazoveé i opakovang) je u starSich pacientd nutno vyloucit, nebot’ mize
dojit ke kardiorespira¢ni depresi.
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Deti

Uvod do celkové anestezie

Diprivan neni ur¢en pro podani détem mlad$im nez 1 mésic. U déti ve v€ku od 1 mésice do 3 roku je
Diprivan urcen pouze pro kratkodobé vykony (vykony do 30 minut). V uvodu do anestezie u déti se
doporucuje aplikovat Diprivan pomalu, az do klinickych znamek nastupu anestezie. Davku je nutné
prizpisobit podle véku a/nebo hmotnosti ditéte. U vétSiny déti starSich nez 8 let je tieba v ivodu do
anestezie podat davku asi 2,5 mg/kg. U déti do 8 let mize byt potfebna davka vyssi. Pro déti se
stupném rizika ASA 3 a 4 se doporucuje niz$i davkovani.

UdrZovani celkové anestezie

Diprivan neni urCen pro podani détem mlad$im nez 3 roky. Anestezii lze udrzovat podanim infuze
nebo opakovanou bolusovou injekci pfipravku, aby se zajistila pozadovana hloubka anestezie. Pokud
se pouziva opakovana bolusova injekce, doporucuje se pouzivat pouze Diprivan 1%. Potfebna rychlost
aplikace je znacné individualni, ale rychlost aplikace v rozmezi 9-15 mg/kg/h je obvykle dostate¢na
k dosazeni uspokojivé anestezie.

Sedace pri védomi v priubéhu chirurgickych a diagnostickych vykonii

Diprivan neni ur¢en pro sedaci u déti, nebot’ nebyla prokazana bezpecnost a ucinnost ptipravku v této
indikaci.

Pferuseni aplikace pfipravku Diprivan je nutné provadét postupné, aby se minimalizovalo riziko
ptiznakd pfi nahlém vysazeni.

Zpusob podani

Nedoporucuje se podavat Diprivan 2 % ve form¢ bolusové injekce. Diprivan lze pouzit nefedény ve
form¢ kontinualni infuze z plastové injekéni stiikacky nebo sklenéné infuzni lahve. Pfi pouzivani
netedéného piipravku pro udrZzovani anestezie se doporucuje pouzivat linearni davkova¢ nebo infuzni
pumpu ke kontrole rychlosti aplikace.

Diprivan 1% lze fedit 5% roztokem glukézy pro infuze v PVC infuznich vacich nebo sklenénych
infuznich lahvich. Redéni pfipravku v poméru nejvyse 1:5 (2 mg propofolu v 1 ml) je nutné provést za
aseptickych podminek bezprostitedn€ pied pouzitim. Nafedény pfipravek je stabilni po dobu az
6 hodin.

Ztedeéné roztoky piipravku lze aplikovat za pouziti riznych infuznich technik, ale samotné zatizeni
nemuze vyloucit riziko nahodné, nekontrolované aplikace velkého objemu zfedéného ptipravku. Proto
musi byt v infuzni sestavé zaclenéna byreta, pocita¢ kapek nebo volumetricka infuzni pumpa. Toto
riziko je nutné mit na zfeteli 1 v piipadé, kdy se rozhoduje o maximalnim objemu roztoku v byret¢.

Diprivan lze aplikovat pies Y-raménko nitrozilni kanyly umisténé blizko mista vpichu do roztokt 5%
glukozy pro infuze, 0,9% chloridu sodného pro infuze, nebo smési 4% glukézy a 0,18% chloridu

sodného pro infuze.

Diprivan Ize misit s alfentanilem 500 pg/ml pro injekce v poméru 20:1 az 50:1 v/v. Roztok je nutné
pripravit za aseptickych podminek a podat v pritb¢hu 6 hodin od piipravy.

Ke snizeni bolestivosti tivodni aplikace pfipravku lze Diprivan 1% misit s lidokainem 0,5-1 % pro
injekce v plastové sttikacce v poméru 20:1 v/v tésné pied aplikaci.
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Redéni a podavéni piipravku Diprivan s jinymi 16¢ivy a infundibilii (viz.téz 4.4)

Zptsob miseni

IAditivum nebo roztok
na fedéni

Zplsob pripravy

Upozornéni

sodny 0,18% pro
infuze

S ¢asovym glukoza 5% pro Smisit 1 dil Diprivan 1% a 4 dily |Pfiprava za aseptickych
predstihem infuze 5% gluko6zy pro infuze v PVC podminek tésné pred
infuznim vaku nebo ve sklenéné [aplikaci. Ptipravek je
infuzni lahvi. Pokud se pouziva  [stabilni az 6 hodin.
PVC vak, doporucuje se, aby vak
byl zcela naplnén; fedéni provést
nahrazenim ur¢itého objemu
infuzniho roztoku stejnym
objemem piipravku Diprivan.
lidokain hydrochlorid [Smisit 20 dila Diprivan 1% Ptiprava za aseptickych
injekce (0,5% nebo [a 1 dil lidokain hydrochlorid podminek tésné pred
1% bez protimikrobni [injekce 0,5% nebo 1% aplikaci. Pouze pro
fisady) avodni aplikaci.
alfentanil injekce Smisit Diprivan 1% a alfentanil  |Pfiprava za aseptickych
(500 pg/ml) injekce v poméru od 20:1 az podminek té&sné pred
50:1 v/v aplikaci. Aplikovat
v prub¢hu 6 hodin od
fipravy.
IAd-hoc glukoza 5% pro |Aplikace pfes nitrozilni kanylu  |{Umistit Y-raménko do
(v Y-raménku infuze opatienou Y-raménkem. blizkosti mista vpichu.
nitrozilni kanyly).
chlorid sodny 0,9%  |viz vySe viz vysSe
pro infuze
glukoza 4% a chlorid viz vySe viz vySe

4.3

Kontraindikace

Diprivan je kontraindikovan:

- u pacientii s prokazanou precitlivélosti na propofol nebo pomocné latky pfipravku

- propofol je kontraindikovan k sedaci pfi resuscitaci pacientti do 16 let (viz bod 4.4).

- v t€hotenstvi a v dob¢ kojeni.

- Diprivan obsahuje sojovy olej. Ptipravek by nemél byt pouzivan u lidi alergickych na sojovy
olej nebo arasidy.

4.4

Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Nedoporucuje se podavat propofol pro celkovou anestezii détem mlads$im nez 1 mésic.

Nebyla prokazana bezpe¢nost a ucinnost podavani propofolu k sedaci v prub&hu resuscitaéni péce
détem do 16 let. Ackoliv nebyla potvrzena kauzalni spojitost s podavanim propofolu, byly hlaseny
zavazné nezadouci uCinky u déti do 16 let (véetné fatalnich piipadll) pii pouziti pripravku v této
indikaci. Jednalo se pfedevsim o stavy metabolické acidozy, hyperlipidémie, thabdomyolyzy a/nebo
srdecni selhani. Tyto nezadouci ucinky byly nejcastéji pozorovany u déti s respira¢nimi infekcemi,
kterym byly podavany davky vyssi nez davky doporucené pro dospélé v této indikaci.

Podobné byly hlaseny velmi vzacné pfipady metabolické acidozy, rhabdomyolyzy, hyperkalémie
a/nebo rychle progredujiciho srde¢niho selhani (v nékterych piipadech fatalniho) u dospélych, kteti
byli 1é¢eni déle nez 58 hodin davkami vysSimi nez 5 mg/kg/h. To je vice nez maximalni davka
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4 mg/kg/h doporuovand v soucasné dob¢ k sedaci v pritb¢hu resuscitaéni péce. Postizeni pacienti
méli zejména (ale nikoliv vyluéné) zavazné postizeni hlavy doprovazené zvySenym intrakranialnim
tlakem. Srdec¢ni selhédni u téchto pacientii nereagovalo na podpirnou 1é¢bu inotropiky. Osetiujici 1€kati
by nem¢éli prekracovat doporucenou maximalni davku 4 mg/kg/h. Soucasné je tfeba mit na paméti tyto
mozné nezadouci G¢inky a uvazovat o snizeni davky propofolu ¢i zaméné za jina sedativa pii prvnich
vySe uvedenych piiznacich. Pacientim se zvySenym intrakranidlnim tlakem by méla byt podavana
vhodna 1é¢iva k podpote perfuze mozku v pritbéhu této 1éCby.

Pti podavani ptipravku Diprivan k sedaci pti védomi pro chirurgické a diagnostické vykony je tieba
zajistit, aby pacienti byli pribézné sledovani tak, aby bylo mozné diagnostikovat ptiznaky pocinajici
hypotenze, obstrukce dychacich cest a nedostate¢nou saturaci kyslikem.

Pii pouziti ptipravku Diprivan k sedaci pii védomi v priubchu chirurgickych a diagnostickych vykoni
se mohou objevit mimovolné pohyby pacienta. V ptipadé postupli, které vyzaduji naprostou
nehybnost, mohou byt tyto pohyby z pohledu operatéra rizikové.

Po ukonceni celkové anestezie je nutno pacientovi pfed propusténim poskytnout odpovidajici cas
k uplnému zotaveni. Pouziti pfipravku je ve velmi vzacnych piipadech spojeno s vyvojem
poopera¢niho bezvédomi, které mize byt doprovazeno zvySenym svalovym napétim. Tomuto stavu
muze, ale nemusi, pfedchdzet obdobi tplného probuzeni. 1 kdyz je zotaveni pacienta spontanni, je
tteba pacientovi vénovat nezbytnou péci.

Podobné jako wujinych intravenoznich anestetik je tieba dbat zvySené opatrnosti u pacientil
s kardiopulmonalnim, renalnim nebo hepatalnim onemocnénim, u pacientli s hypovolémii a celkové
Spatném stavu.

Diprivan nema vlastnosti parasympatolytika, a proto je davan do souvislosti s hlaSenim bradykardie
(oblas zavazné) a téz asystolie. Intravendzni podani parasympatolytik pied tvodem do celkové
anestezie nebo v jejim prub&hu je indikovano v situacich, kdy Ize pfedpokladat zvysSeny tonus
parasympatiku nebo pfi soucasném pouziti latek vyvolavajicich bradykardii.

Pfi podavani ptipravku pacientim s epilepsii mize dojit ke vzniku kieci.

Zvlastni péci je tfeba veénovat pacientim s poruchou lipidového metabolismu, a v situacich, kdy
tukova emulze musi byt pouzivana opatrné.

Pti podavani ptipravku Diprivan pacientim s rizikem tukového pretizeni se doporucuje sledovat
koncentraci lipidt v krvi. Aplikaci pfipravku je nutné vhodné upravit, jestlize jsou tuky neadekvatné
vylucovany z téla. Pokud jsou soucasné aplikovany i.v. lipidy, je tieba vzit v Gvahu, ze 1,0 ml
ptipravku Diprivan obsahuje pfiblizné 0,1 g tuku.

Neexistuji dostupné tudaje, které by podporovaly pouziti ptipravku Diprivan k sedaci v pribéhu
resuscita¢ni péce u pred¢asné narozenych novorozenci.

EDTA je chelata¢ni ¢inidlo vytvaiejici chelaty s kationty kovli vCetn¢ zinku. Pti dlouhodobé aplikaci
ptipravku Diprivan je proto nutné uvazovat o suplementaci zinku, predevs$im u pacientl s predispozici
ke karenci zinku, t.j. pfi popaleninach, prijmech a/nebo septickych stavech.

Diprivan obsahuje 0,0018 mmol sodiku v 1 ml emulze.

Dalsi upozornéni

Diprivan neobsahuje protimikrébni piisady a neni proto vyloucen rtust mikroorganismi po otevieni
ptipravku.

Pokud se Diprivan aspiruje, musi se nasat do sterilni injek¢ni stiikacky za aseptickych podminek. Po
odlomeni ampulky nebo otevieni lahvicky je nutné okamzité pfipojit infuzni soupravu a pfistoupit
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k aplikaci. Aseptické podminky je nutné udrzovat po celou dobu aplikace. Jiné infuzni piipravky
pridavané do infuze pfipravku Diprivan je nutné zaustit v blizkosti zausténi kanyly (mista vpichu).
Diprivan nelze podavat pfes mikrobidlni filtry.

Diprivan a injekéni stfikacky obsahujici Diprivan jsou uréeny pro jednorazové pouziti, t.j.pro jednoho
pacienta. V souladu s pokyny pro lipidové emulze obecné nesmi doba jedné infuze presahnout
12 hodin. Pti ukonceni aplikace nebo po 12 hodinach (alternativa, kterd nastane diive) je nutné
nespotiebovany podil pfipravku i infuzni soupravu bezpec¢né zlikvidovat a nahradit podle potieby.

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

Diprivan se pouziva v kombinaci se spinalni a epiduralni anestezii a s bézn¢ pouzivanou premedikaci,
myorelaxancii, inhala¢nimi anestetiky a analgetiky. V téchto ptipadech nebyla zjisténa farmakologicka
inkompatibilita. Pfi pouziti v kombinaci regionalni anestezii mohou byt potifebné davky piipravku
nizsi.

4.6 Téhotenstvi a kojeni
Diprivan neni urcen k podavani v pritbéhu t€hotenstvi. Diprivan byl pouzit pii ukonceni té¢hotenstvi
v prvnim trimestru gravidity.

Diprivan, resp. propofol prochdzi pies placentarni bariéru a mize vyvolat kardiorespiracni depresi
plodu. Diprivan neni ur€en pro anestezii v porodnictvi.

Ptipravek neni urcen pro podavani kojicim Zenam; tdaje o jeho bezpecnosti pro kojence nejsou zatim
k dispozici.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Pacienti musi byt informovani, ze urcitou dobu po celkové anestezii, nej¢astéji 24 hodin, mtize byt
snizena schopnost fidit motorova vozidla, schopnost ovladat stroje a pracovat ve vyskach.

4.8 Nezadouci ucinky
V prubéhu probouzeci faze se u 2 — 3 % pacientli objevuje nausea a zvraceni.

Velmi casté (>1/10) Celkové poruchy a reakce v misté aplikace: lokalni bolest v pribchu

aplikace

Casté (>1/100 < 1/10) Celkové poruchy a reakce v mist¢ aplikace: povznesend nalada/euforie
Cévni poruchy: hypotenze, hypertenze

Gastrointestinalni poruchy: nausea, zvraceni v prib&hu zotavovaci faze
Poruchy nervového systému: bolest hlavy v pritbéhu zotavovaci faze
Respira¢ni, hrudni a mediastinalni poruchy: pfechodna apnoe v pribéhu
induk¢ni faze

Mén€¢ casté (>1/1000 <|Poruchy krve a lymfatického systému: tromboflebitida

1/100) Srde¢ni poruchy: arytmie — bradykardie, tachykardie, extrasystoly
Vzacné (>1/10000 <|Poruchy nervového systému: epileptiformni pohyby, véetné kie¢i a
1/1000) opistotonu v celém priibéhu anestezie i v prib&éhu zotavovaci faze

Velmi vzacné ( <1/10000)

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace: hypertermie

Srde¢ni poruchy: edém plic, asystolie

Poruchy nervového systému: pooperacéni ztrata védomi

Gastrointestinalni poruchy: pankreatitida

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané¢: rhabdomyolyza
(pri davkach vyssich nez 4 mg/kg/h k sedaci pfi resuscitacni péci)
Poruchy ledvin a mocovych cest: diskolorace moci pifi dlouhodobém
podavani piipravku

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace:
angioedému, bronchospasmu, erytému a hypotenze.
Poruchy reprodukéniho systému a prsu: uvolnéni sexualnich projevi.

anafylaxe, vcetné
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Velmi vzacné byly hlaSeny projevy rhabdomyolyzy, metabolické acidozy, hyperkalémie ¢i srde¢niho
selhani, n¢kdy s fatalnimi nasledky, pokud byl propofol aplikovan v davkach vyssich nez 4 mg/kg/h
k sedaci pfi resuscitacni péci (viz bod 4.4).

Byly hlaseny zavazné nezadouci uc¢inky, vCetné pfipadt umrti, vétSinou u déti s respiracnimi
infekcemi, kterym byl podavan piipravek ve vysokych davkach. Kauzalni spojitost s podavanim
ptipravku nebyla prokazana.

V pribéhu indukéni faze anestezie se mize, v zavislosti na podané davce piipravku, premedikaci
a/nebo jiné soucasné provadéné 1&Cbe, objevit hypotenze a apnoe. V nékterych ptipadech hypotenze je
nutné podat intraven6zné tekutiny a soucasné zpomalit rychlost podavani piipravku Diprivan. Podpora
ventilace muze byt potiebna.

4.9 Predavkovani

Néhodné predavkovani miize pravdépodobné vyvolat kardiorespira¢ni depresi. Utlum dychani lze 16&it
umeélou plicni ventilaci se zvySenou inspiracni frakci kysliku. Pfi zhorSeni ob&hovych parametrt je
tfeba uvést pacienta do protiSokové polohy a v zavaznych piipadech ptredavkovani je tieba pouzit
plasmaexpandery v kombinaci s vasopresorickymi latkami.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: jina celkova anestetika,propofol
ATC Kklasifikace: NOIAX10

Propofol (2,6-diisopropylfenol) je kratkodobé Gcinné celkové anestetikum s rychlym nastupem ucinku
v pribéhu asi 30 sekund. Probouzeni z anestezie je obvykle rychlé. Mechanismus ucinku, podobné
jako u vsech celkovych anestetik, neni dostateCné¢ objasnén. Predpoklada se, Zze propofol vyvolava
sedaci/anestezii pozitivni modulaci inhibi¢niho G¢inku neurotransmiteru GABA pfes receptory, na
které se vaze GABAA.

Po aplikaci ptipravku Diprivan je pozorovan pokles krevniho tlaku a malé zmény srdecni frekvence,
hemodynamické parametry vsSak zistavaji relativné stabilni béhem trvani anestezie a vyskyt

nezadoucich hemodynamickych zmén je vzacny.

Muze nastat pifechodny utlum dychani, podobné jako u jinych intravenéznich anestetik, ktery je
v klinické praxi snadno zvladnutelny.

Diprivan snizuje perfuzi mozku krvi, intrakranidlni tlak a metabolismus v mozku. Pokles
intrakranialniho tlaku je vétsi u pacientl se zvySenym bazalnim intrakranialnim tlakem.

Probouzeni z anestezie je obvykle rychlé, bez pfespavani, s malym vyskytem bolesti hlavy, pooperacni
nauzey a zvraceni.

Poopera¢ni nauzea a zvraceni se po anestezii piipravkem Diprivan vyskytuji mén¢ ¢asto nez pfi uziti
inhalac¢nich anestetik. Tuto skute¢nost je mozno dat do souvislosti s antiemetickymi ¢inky propofolu.

V rozmezi klinicky pouzivanych koncentraci pfipravku Diprivan nedochazi k inhibici syntézy
hormont kiiry nadledvin.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Pokles koncentrace propofolu po jednorazovém podani nebo po ukonceni infuze odpovida otevienému
tiikompartmentovému modelu. Prvni faze je charakteristicka velmi rychlou distribuci (plasmaticky
biologicky polocas-t;: 2-4 min), nasledovana rychlou eliminaci
(ti2: 30-60 min) a pomalejsi termindalni fazi charakterizujici redistribuci propofolu z htife prokrvenych
tkani.

Distribuce a eliminace propofolu je rychla (celkova plasmaticka clearance-cl,: 1,5-2 I/min). Propofol
je metabolizovan pfedev§im v jatrech na neaktivni konjugaty propofolu a chinol, které¢ jsou
vylu¢ovany do moci.

Pii pouziti ptipravku k udrzovani anestezie se plasmatické koncentrace propofolu pii dané rychlosti
aplikace asymptoticky blizi rovnovazné hodnoté. Farmakokinetika propofolu je linearni v rozsahu
doporucenych rychlosti aplikace pfipravku Diprivan.

5.3 Predklinicka data vztahujici se k bezpe¢nosti

S propofolem jako 1éCivou latkou byly ziskany rozsahlé klinické zkuSenosti. VSechny relevantni
informace jsou obsaZeny v jinych odstavcich tohoto souhrnu udaji o ptipravku.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Glycerol ,vaje¢ny lecithin, ¢iStény sojovy olej, dihydrat dinatrium-edetatu, hydroxid sodny (na tipravu
pH), voda na injekci

6.2 Inkompatibility
Diprivan 2% lze podavat pouze nefedény ve form¢ intravendzni infuze.
Diprivan 1% lze podat nefedény nebo pfed podanim misit s:

- roztokem 5% glukdzy pro infuze v PVC infuznich vacich nebo sklenénych infuznich lahvich.
- roztokem lidokainu a alfentanilu pro injekce v plastovych stiikackach (viz bod 4.2).

Koncentrace propofolu ve ziedéném roztoku by neméla poklesnout pod 0,2 % (2 mg/ml), tj. na 1 dil
ptipravku Diprivan 1% lze pfidat az 4 dily roztoku glukozy. Diprivan 1% lze misit s roztokem
lidokainu 10 mg/ml v poméru 20:1 a roztokem alfentanylu 0,5 mg/ml v poméru 20:1 az 50:1

bezprostiedné pied aplikaci.

Svalova relaxancia, atrakurium a mivakurium, se nesméji podavat stejnou infuzni soupravou jako
Diprivan bez piedchoziho promyti soupravy.

6.3 Doba pouZitelnosti

Diprivan 1 %: 3 roky. Nafedény ptipravek je nutno spotiebovat v pribéhu 6 hodin.
Diprivan 2 %: 2 roky.

Nenatedény ptipravek ptipraveny k podani je nutno spotfebovat v pribéhu 12 hodin.
6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Chraiite pied mrazem.
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6.5 Druh obalu a velikost baleni
Ciré, bezbarvé ampule, plastikova vlozka s piepazkami, papirova krabicka.

Velikost baleni
5x20 ml (pouze Diprivan 1%).

Cira, bezbarva sklenéna lahvicka, $eda bromobutylova zitka se silikonovym filmem, Al pertl,
papirova krabicka.

Velikost baleni
1x50 ml (Diprivan 1% i Diprivan 2%).

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Ptipravek je nutné pted pouzitim protiepat. Pii veskeré ptipravé a aplikaci ptipravku Diprivan je nutné
dodrzovat zasady pro aseptickou praci (viz bod 4.4). Injek¢ni, resp. infuzni sety musi byt pouzity vzdy

nové pro kazdého osetiovaného pacienta.

Vsechen nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

AstraZeneca UK Ltd., Macclesfield, Cheshire, Velka Britanie

8. REGISTRACNI CISLA

Diprivan 1%: 05/186/91-C

Diprivan 2%: 05/322/01-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Diprivan 1%: 29.5.1991/26.11.2008

Diprivan 2%: 10.10.2001/26.11.2008

10. DATUM REVIZE TEXTU

2.12.2009

© AstraZeneca 2009

Registrovana ochranna znamka DIPRIVAN je majetkem AstraZeneca plc.
Referenéni ¢islo dokumentu: 02122009SPC
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