PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Anesia 10 mg/ml injekéni/infuzni emulze
propofolum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo Iékarnika.

Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inkl vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému Iékari
nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1. Co je Anesia 10 mg/ml a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Anesia 10 mg/ml pouzivat
3. Jak se pripravek Anesia 10 mg/ml pouZiva

4. Mozné nezadouci G¢inky

5. Jak pfipravek Anesia 10 mg/ml uchovavat

6. Dalsi informace

1. CO JE PRIPRAVEK ANESIA 10 MG/ML A K CEMU SE POUZiVA

Propofol patii do skupiny 1é¢ivych pipravkt nazyvanych celkovd anestetika. Celkova anestetika se
pouZivaji k navozeni bezvédomi (hluboky spanek) v pribéhu operaci nebo jinych zakrokd. Mohou se také
pouZit k Vasi sedaci (navodi ospalost, ale ne spanek).

Pripravek Anesia 10 mg/ml se pouZziva:

-k zahjeni a vedeni celkové anestezie u dospélych, dospivajicich a déti starSich 1 mésice,

- k'sedaci u pacientu starSich 16 let, kteti jsou na umélé plicni ventilaci na jednotce intenzivni péce,

-k sedaci béhem diagnostickych a chirurgickych vykont, bud’ samotny nebo v kombinaci s lokalni nebo
regionalni anestezii u dospélych a déti starSich 1 mésice.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK ANESIA
10 MG/ML POUZIVAT

NepouZzivejte pFipravek Anesia 10 mg/mil:

- jste-li alergicky/a (ptecitlivély/a) na propofol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto 1é&ivého
pripravku,

- jste-li alergicky/a (ptecitlivély/a) na s6ju nebo burské ofisky.

Ptipravek se nesmi pouZit k sedaci pacienti ve véku 16 let nebo mladsich béhem intenzivni péce.
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Zvlastni opatrnosti pii pouziti piipravku Anesia 10 mg/ml

Nemél byste dostat propofol nebo pouze se zvlastni opatrnosti a pfi intenzivnim monitorovani
jestlize:

- mate rozvinutou srde¢ni nedostate¢nost,

- mate jakékoli jiné vdzné onemocnéni srdce,

- jste 1é¢en/a elektrokonvulzivni terapii (ECT, 1é¢ba psychiatrickych onemocnéni).

Pouziti ptipravku Anesia 10 mg/ml u novorozenci se nedoporucuje.

Zvlastni opatrnosti je zapotiebi pti podavani ptipravku Anesia 10 mg/ml détem mladsim 3 let. Védecké
informace, které jsou v soucasnosti k dispozici, vSak nenaznacuji, ze by pouziti u déti mladsich 3 let bylo
mén¢ bezpecné nez u starSich déti. Bezpecnost uzivani propofolu k sedaci déti a dospivajicich ve véku 16
let a mlad$ich na jednotkach intenzivni péce nebyla zatim prokazana.

Obecné by mél byt Anesia 10 mg/ml podavan s opatrnosti starSim a oslabenym pacienttm.

Piedtim neZ dostanete propofol, informujte svého anesteziologa nebo 1ékate na jednotce intenzivni
péce, jestlize mate:
- onemocnéni srdce,
- plicni onemocnéni,
- ledvinové onemocnéni,
- jaterni onemocnéni,
- z&chvaty (epilepsii),
- zvySeny tlak uvnité lebky (zvyseny intrakranialni tlak). V kombinaci s nizkym krevnim tlakem
mize dojit ke snizeni mnozstvi krve, které se dostane do mozku.
- zménéné hladiny tuku v krvi. Pokud je vam podavana Uplna parenteralni vyZiva (vyZiva podavana
zilou), je tfeba sledovat hladiny tuku v krvi.

Jestlize nastane kterakoli z nésledujicich situaci, musi se 1é¢it diive, nez je Vam podan piipravek Anesia
10 mg/ml:

- srde¢ni selhani,

- nedostate¢né mnozstvi krve v tkanich (ob&éhové selhani),

- zAvazne problémy s dychanim (respira¢ni selhani),

- dehydratace (hypovolemie),

- zachvaty (epilepsie).

Piipravek Anesia 10 mg/ml maze zvysit riziko
- epileptickych zachvati,
- nervového reflexu, ktery zpomaluje puls (vagotonie, bradykardie),
- zmén V prokrveni télesnych organt (ovlivnéni hemodynamiky kardiovaskularniho systému) pokud
trpite nadvahou a jsou Vam podany vysoké davky ptipravku Anesia 10 mg/ml .

Béhem Gtlumu (sedace) navozeného piipravkem Anesia 10 mg/ml se mohou objevit samovolné pohyby.
Lékati zvazi, jak toto muze ovlivnit chirurgicky zakroky, které jsou pod sedaci provadény, a provedou
nezbytna opatieni.

Velmi ziidka se po anestezii miize na ur¢itou dobu objevit bezvédomi doprovazené ztuhlosti svald. Tento
stav vyZaduje sledovani 1ékatskym personalem, ale neni téeba ho jinak 1é¢it, samovolné ustoupi.

Podani injekce pripravku Anesia 10 mg/ml mize byt bolestivé. K potlaceni této bolesti je mozné pouzit
lokalni anestetikum, které v§ak miize mit vlastni nezadouci u¢inky.

Nebude VVam dovoleno opustit nemocnici, dokud anestezie zcela neodezni.
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Uzivani jinych léka

Prosim, informujte svého Iékaie nebo I¢karnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobé, a to veetné 1€k, které jsou dostupné bez Iékarského predpisu. Tyka se to i 1éka,
rostlinnych 1é¢ivych piipravkd, ptipravki zdravé vyzivy nebo doplika stravy, které jste si sdm/sama
koupil/a.

Musite dat zvI&3tni pozor, jestlize zaroven uZivate nékteré z nasledujicich 1éku:

- premedikaci (to vi V&3 anesteziolog);

- anestetika;

- analgetika (Iéky proti bolesti);

- léky uvolnujici svaly, napt. suxamethonium;

- benzodiazepiny (l€ky proti uzkosti), napi. diazepam, valium,;

- parasympatolytika (léky, které tlumi ¢innost parasympatetického nervového systému, tj.
systému, ktery ovliviiuje kontrakce hladkych svalii, ovliviiuje srdec¢ni svalovinu nebo
podporuje ¢i tlumi sekreci Z14z);

- léky, které maji vliv na fadu vnitinich télesnych funkci, jako je srde¢ni rytmus, napf. atropin;

- silné léky proti bolesti, napt. fentanyl,

- alkohol;

- neostigmin (1é¢ba svalové ochablosti);

- cyklosporin (pouzivany k prevenci odmitnuti transplantovaného organu).

UZivani pripravku Anesia 10 mg/ml s jidlem a pitim
Alkohol a propofol vzajemné zvySuji své sedativni a¢inky. Proto byste nemél/a pit alkohol tésné pred ¢i
tésné po podani piipravku Anesia 10 mg/ml, dokud jeho u¢inky zcela neodezni.

Téhotenstvi a kojeni
Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Pokud to neni nezbytné nutné, Anesia 10 mg/ml by nemél byt podavén téhotnym Zenam. Pokud své dité
kojite, méla byste kojeni prerusit a matetské mléko po dobu 24 hodin poté, co Vam byl podan Anesia
10 mg/ml, zlikvidovat. Propofol je v malém mnoZstvi vylu¢ovan do matefského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Po podani ptipravku Anesia 10 mg/ml nesmite ¥idit, obsluhovat stroje ani pracovat v nebezpeénych
podminkéach. Domii nesmite odchazet sam/sama a do doby, nez u¢inky piipravku zcela odezni, nesmite
pit alkohol.

Dulezité informace o nékterych sloZkach piipravku Anesia 10 mg/ml:
Anesia 10 mg/ml obsahuje sojovy olej. Jestlize jste alergicky/a na burské ofiSky nebo soju, tento 1é¢ivy
ptipravek nepouzivejte.

Tento ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku ve 20 ml, tj. je V podstaté ,,bez sodiku*.

3. JAK SE PRIPRAVEK ANESIA 10 MG/ML POUZIVA

Davkovani

Ptipravek Anesia 10 mg/ml Vam bude podavéan anesteziologem nebo Iékatem na jednotce intenzivni péce.
Mnozstvi propofolu, které potiebujete, zavisi na Vasem véku, télesné hmotnosti, fyzické zdatnosti a na
hloubce ospalosti nebo spanku, kterd je potiebna. Lékai poda spravnou davku Kk zahdjeni a vedeni

anestezie nebo k dosazeni potiebné tirovné utlumeni za peclivého sledovani Vasi odpovédi a zékladnich
Zivotnich funkci (puls, krevni tlak, dychéani, atd.) Davka mtze byt rovnéZ ovlivnéna jinymi 1éCivymi

3/10



pripravky, které uzivate. Vétsina lidi potfebuje k dosaZeni ospalosti nebo spanku 1,5 — 2,5 mg/kg télesné
hmotnosti a poté 4 az 12 mg/kg tél. hm./hod. K utlumeni obvykle sta¢i davky 0,3 aZz 4,0 mg propofolu na
kg télesné hmotnosti a hodinu.

Dospéli

Pro navozeni utlumeni (sedace) béhem chirurgickych a diagnostickych vykond u dospélych vyzaduje
vét§ina pacientt 0,5 - 1 mg propofolu/kg té€lesné hmotnosti po dobu 1 - 5 minut. UdrZeni sedace lze
dosdhnout titraci infuze ptipravku Anesia 10 mg/ml na poZadovanou uroveii utlumeni. U vétSiny pacienti
bude tfeba 1,5 - 4,5 mg propofolu na kg télesné hmotnosti a hodinu.

Je-li poZzadovano rychlé prohloubeni sedace, mize byt infuze doplnéna bolusovym podanim 10 - 20 mg
propofolu (1 - 2 ml ptipravku Anesia 10 mg/ml).

Ptipravek Anesia 10 mg/ml je podavan jako injekce nebo infuze do zily, obvykle na hibetu ruky nebo
predlokti. Va§ anesteziolog miiZze pouZit jehlu nebo kanylu (tenka plastova trubicka). U dlouhotrvajicich
operaci a na jednotkach intenzivni péce mize byt k podani injekce pouzita elektricka pumpa.

Starsi a zeslabli pacienti mohou vyzadovat nizsi davky.

Déti

Déti obvykle potrebuji mirné vyssi davky. Davka by méla byt upravena podle veéku a/nebo télesné
hmotnosti.

JestliZze se Anesia 10 mg/ml pouZivé k sedaci, nesmi byt podavéan po dobu delSi nez 7 dni.

Jestlize jste dostal vice piipravku Anesia 10 mg/ml, nez jste mél

Tato situace je nepravdépodobna, protoZe podavané davky jsou velmi pe¢livé kontrolovany.

Dostanete-li pfesto nahodné vyssi davku, mohlo by dojit k ttlumu srde¢ni ¢innosti, krevniho obéhu a
dychéni. V takovém ptipadé Vas lékai zahdji okamzité veskerou potiebnou lécbu.

Méte-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
Iékarnika.
4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, muze mit i pfipravek Anesia 10 mg/ml nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Tyto ucinky zavisi na podané davce propofolu, ale také na typu premedikace a jinych soucasné
podavanych lécich.

Velmi ¢asté (postihuji vice nez 1 z 10 pacienti)
« mistni bolest béhem uvodni injekce
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Casté (postihuji 1 a7 10 ze 100 pacienti)
« nizky krevni tlak (hypotenze)
o melké dychani (respiracni deprese)
« spontanni pohyby
« zpomaleny srde¢ni rytmus (bradykardie)
« zrychleny srde¢ni rytmus (tachykardie)
« navaly horka
» pfechodna apnoe (zastava dechu)
« kaslani po anestezii
« Skytavka (singultus)
« hyperventilace (intenzivni dychani)
« hypertriglyceridémie (vysoké hladiny cholesterolu nebo triglyceridt)

Méné Casté (postihuji 1 az 10 z 1 000 pacientt)
« velmi nizky krevni tlak (hypotenze)
« kaslani béhem anestezie

Vzécné (postihuji 1 aZ 10 ze 10 000 pacientt)
. anafylaxe (zadvaZzna alergickéa reakce)
« euforie (pocit $tésti) a sexualni vzruSeni pii probouzeni
« bolest hlavy
« Vvertigo (zavrat’ s pocitem otaceni)
o ties a pocity chladu béhem doby probouzeni
« epileptiformni pohyby (pfipominajici epilepsii)
« nepravidelny srde¢ni rytmus (arytmie) béhem probouzeni
« kaslani béhem probouzeni
« zména barvy moci
« pooperacni horecka
» krevni sraZeniny (trombdza) a zanét krevnich cév (flebitida)
« zanétlivé zCervenani kiize (erytém)
« nizky krevni tlak (hypotenze)
« bronchospasmus (stav zptisobujici problémy s dychanim)
« 7zalude¢ni nevolnost a zvraceni

Velmi vzacné (postihuji méné nez 1 z 10 000 pacientt)
« opozdéné epileptiformni ataky (pfiznaky piipominajici epilepsii po probuzeni)
« tekutina v plicich (plicni edém)
« zanét slinivky biisni (pankreatis)
« Zzavazné reakce tkané po ndhodném podani injekce do tkané
- rhabdomyolyza (rozpad svalovych vlaken)
« metabolicka aciddza (kysela krev)
« vysoka hladina drasliku v krvi (hyperkalémie)
« srdecni selhani
« pooperacni bezvédomi

Je-li ptipravek Anesia 10 mg/ml podavan v kombinaci s lidokainem (lokalni anestetikum pouZivané
ke snizeni bolesti v misté vpichu), mohou se vzacné objevit uréité nezadouci ucinky:

- zavraté

zvraceni

ospalost

zachvaty

zpomaleni srde¢niho rytmu (bradykardie)
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- nepravidelny srde¢ni rytmus (srde¢ni arytmie)
- Sok

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkié vyskytne vzavazné miie, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich uc¢inkt, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to
svému lékari nebo lékarnikovi.

5. JAK PRIPRAVEK ANESIA 10 MG/ML UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Piipravek Anesia 10 mg/ml nepouZzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na injekéni lahvicce a na
vnéjsi krabicce za slovem EXP. Doba pouZzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25°C.
Chrante pred mrazem.

Po otevieni musi byt piipravek ihned pouzit.

Redéni roztokem glukdzy na injekce o koncentraci 50 mg/ml (5%), roztokem chloridu sodného
o0 koncentraci 9 mg/ml (0,9%) nebo roztokem chloridu sodného 1,8 mg/ml (0,18%) a roztokem glukdzy na
injekce o koncentraci 40 mg/ml (4%) a roztokem lidokainu na injekce bez konzervacnich pfisad
o koncentraci 10 mg/ml (1%). Smés musi byt pfipravena asepticky (zachovani kontrolovanych a
validovanych podminek) bezprostiedné pied podanim a musi byt pouzita do 12 hodin od piipravy.

Lahvicky je nutno pted pouzitim protiepat.
Vytvoti-li se po protfepani dveé vrstvy, emulzi nepouzivejte.
PouZivejte pouze homogenni pfipravek v neposkozeném obalu.

K jednorazovému pouZiti. NepouZitd emulze musi byt zlikvidovana.
Vas anesteziolog a nemocni¢ni 1ékarnik jsou zodpoveédni za spravné uchovavani, pouziti a likvidaci
propofolu.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek Anesia 10 mg/ml obsahuje

Lécivou latkou je propofolum.

1 ml injekéni nebo infuzni emulze obsahuje 10 mg propofolum.
Jedna 20 ml injek¢ni lahvicka obsahuje 200 mg propofolum.
Jedna 50 ml injekéni lahvicka obsahuje 500 mg propofolum.
Jedna 100 ml injekéni lahvicka obsahuje 1000 mg propofolum.

Pomocnymi latkami jsou: ¢istény sojovy olej, stiedni nasycené triacylglyceroly, glycerol, vajeény lecitin,
natrium-oleat, hydroxid sodny (na Upravu pH) a voda na injekci.

Jak pripravek Anesia 10 mg/ml vypadé a co obsahuje toto baleni

Bil4 injekéni/infuzni emulze oleje ve vodé.

Tento 1éCivy piipravek je dodavan jako injekéni/infuzni emulze v bezbarvé sklenéné lahvicce (sklo téidy
I1) s Sedou brombutylovou pryZovou zatkou.
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Velikosti baleni:

Bezbarva sklenéna lahvicka (téida 1) o objemu 20 ml s Sedou brombutylovou pryZovou zatkou, baleni po

1,5 a 10 lahvickach.

Bezbarva sklenéna lahvicka (t¥ida I1) o objemu 50 ml s Sedou brombutylovou pryZovou zétkou, baleni po

1 a 10 lahvickach.

Bezbarva sklenéna injek¢ni lahvicka (t¥ida 11) o objemu 100 ml s Sedou brombutylovou pryZovou zatkou,

baleni po 1 a 10 lahvi¢kach.

Na trhu nemusi byt viechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

DrZitel rozhodnuti o registraci:
UAB Norameda

Didzioji Vandens 7-8, Klaipeda
Litva

Vyrobci:

UAB Norameda
Meistru 8a
02189 Vilnius
Litva

AELSLIFE SAS

138 Rue Francis Garnier
58000 Nevers

Francie

SIDEFARMA- Sociedade Industrial
de Expansdo Farmacéutica, S.A.
Rua da Guiné

n.° 26 2689-514 Prior Velho
Portugalsko

Peckforton Pharmaceuticals Limited
Crewe Hall, Golden Gate Lodge,Crewe
Cheshire CW1 6UL

Velkéa Britanie

Hand Prod sp. Z.0.0

ul. Stanislawa Leszczynskiego 40a
02-496 Warszawa

Polsko

7110

Orifarm Generics A/S
Energivej 15

5260 Odense S
Dansko

Svizera Europe BV
Antennestraat 43
1322 AH, Almere
Nizozemsko



Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod nasledujicimi nazvy:

Stat Nazev

Némecko Propofol Claris 1 % (10 mg/ml) MCT Emulsion zur Injektion/Infusion
Rakousko Sefol (Propofol 10mg/ml Emulsion zur Injektion/Infusion)
Belgie Profast 10mg/ml Emulsion for Injection/Infusion
Déansko Profast (Propofol, 10mg/ml Emulsion for injection/Infusion)
Estonsko Spiva (Propofol, 10mg/ml Emulsion for Injection/Infusion)
Recko Spiva (Propofol, 10mg/ml Emulsion for Injection/Infusion)
Finsko Rapiva (Propofol, 10mg/ml Emulsion for Injection/Infusion)
Francie Spiva (Propofol, 10mg/ml Emulsion for Injection/Infusion)
Mad’arsko Spiva (Propofol, 10mg/ml Emulsion for Injection/Infusion)
Irsko Rapiva (Propofol, 10mg/ml Emulsion for Injection/Infusion)
Italie Rapiva (Propofol, 10mg/ml Emulsion for Injection/Infusion)

. Rapiva 10 mg/ml emulsion for injection/infusion (Rapiva 10 mg/ml
LotySsko emulsija injekcijam/infiizijam)
Litva Spiva (Anesia 10 mg/ml injekciné/infuziné emulsija)
Lucembursko Spiva (Propofol, 10mg/ml Emulsion for Injection/Infusion)
Nizozemsko Rapiva (Propofol, 10mg/ml Emulsion for Injection/Infusion)
Norsko Spifol (Propofol, 10mg/ml Emulsion for Injection/Infusion)
Polsko Spiva (Propofol, 10 mg/ml Emulsion for Injection/Infusion)
Portugalsko Rapiva (Propofol, 10mg/ml Emulsion for Injection/Infusion)
Rumunsko Profast 10mg/ml emulsie injectabila/perfuzabila
Svédsko Spiva (Propofol, 10mg/ml Emulsion for Injection/Infusion)
Slovinsko Rapiva 10mg/ml emulzija za injiciranje/infundiranje
Slovensko Profast 10mg/ml Emulsion for Injection/Infusion
Velka Britanie Propofol 10 mg/ml Emulsion for injection/infusion

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena: 06/2014

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro lékare a zdravotnicky personal:

Ptipravek Anesia 10 mg/ml musi byt podavan pouze v nemocnicich nebo v adekvatné vybavenych
zafizenich ambulantni péce 1ékafi vySkolenymi v anestezii nebo v péci o pacienty na JIP.

Pti aplikaci je nutné neustale monitorovat obéhové a respiracni funkce (napt. pomoci EKG nebo pulzniho
oxymetru) a zajistit, aby po celou dobu aplikace byla okamzité¢ dostupna zatizeni k zajisténi prachodnosti
dychacich cest, mechanicka ventilace a ostatni resuscita¢ni vybaveni a zazemi.

U sedace pii diagnostickych a chirurgickych vykonech nesmi ptipravek Anesia 10 mg/ml podavat osoba,
ktera provadi vlastni chirurgicky nebo diagnosticky vykon.

Pfi podavani piipravku Anesia 10 mg/ml kontinualni infuzi je nutné vzdy kontrolovat rychlost infuze
pomoci byrety, pocitadla kapek, injekéniho davkovace nebo volumetrické infuzni pumpy.
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Lahvicky je nutno pted pouzitim protiepat. Vytvori-li se po protfepani dvé vrstvy, emulzi nepouzivejte.
Pouzivejte pouze homogenni ptipravek v nepoSkozeném obalu.
Pouze k jednorazovému pouZiti. Jakykoli zbytkovy obsah musi byt zlikvidovan.

Gumovou membranu je nutné pted pouZitim o¢istit pomoci spreje s etanolem nebo tamponem namoc¢eném
Vv etanolu. Pouzité lahvi¢ky musi byt ihned zlikvidovany.

Piipravek Anesia 10 mg/ml je emulze obsahujici lipid bez antimikrobialniho konzervantu a muze
podporovat rychly rist mikroorganismiu.

Emulze musi byt okamzité po odstranéni uzaveru lahvicky asepticky nasata do sterilni stiikacky nebo
infuzni soupravy. Podavani je nutné zahdjit ihned.

Po celou dobu podavani infuze musi byt zajistény aseptické podminky jak u pfipravku Anesia 10 mg/ml
tak u infuzni soupravy. Soucasné podavani jakychkoli léka ¢i tekutin ptidavanych do infuzniho setu
s pripravkem Anesia 10 mg/ml musi probihat blizko vstupu kanyly do téla s pouZitim Y konektoru nebo
trojcestného ventilu.

Ptipravek Anesia 10 mg/ml miize byt pouzit pro infuzi nefedény nebo fedény.

Anesia 10 mg/ml smi byt michdn pouze s nasledujicimi ptipravky: roztokem glukozy na injekce
koncentraci 50 mg/ml (5%), roztokem chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9%) nebo roztokem
chloridu sodného 1,8 mg/ml (0,18%) a roztokem glukdzy na injekce o koncentraci 40 mg/ml (4%) a
roztokem lidokainu na injekce bez konzervaénich piisad o koncentraci 10 mg/ml (1%). Konecna

sv v

koncentrace propofolu nesmi byt niz8i nez 2 mg/ml.

Soucasné podani piipravku Anesia 10 mg/ml s roztokem glukozy na injekce o koncentraci 50 mg/ml
(5%), roztokem chloridu sodného na injekce o koncentraci 9 mg/ml (0,9%) nebo roztokem chloridu
sodného o koncentraci 1,8 mg/ml (0,18%) a roztokem glukdzy na injekce o koncentraci 40 mg/ml (4%) je
mozné Y konektorem v blizkosti mista vpichu.

Pripravek Anesia 10 mg/ml nesmi byt podavan ptes mikrobialni filtr.
Piipravek Anesia 10 mg/ml a jakékoli soucasti infuznich soustav obsahujici ptipravek Anesia 10 mg/ml

jsou ur¢eny Kk jednordzovému podani jednomu pacientovi. Po pouziti musi byt zbytky roztoku
piipravku Anesia 10 mg/ml zlikvidovany.

Infuze nefedéného pfipravku Anesia 10 mg/mli

Pfi podavani netedéného ptipravku Anesia 10 mg/ml kontinualni infuzi je vZdy nutné kontrolovat rychlost
infuze pomoci byrety, pocitadla kapek, injekéniho davkovace nebo volumetrické infuzni pumpy.

Stejné jako pii podani vSech druhl tukovych emulzi, nesmi u ptipravku Anesia 10 mg/ml doba

kontinuélni infuze z jednoho infuzniho systému piekro¢it 12 hodin. Infuzni soustava a infuzni vak/lahev
na pripravek Anesia 10 mg/ml musi byt v pfipadé potieby vyménény a zlikvidovany.

Infuze fedéného ptipravku Anesia 10 mg/ml
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Pii podavani infuze fedéného piipravku Anesia 10 mg/ml je nutné vZdy kontrolovat rychlost infuze
pomoci byrety, pocitadla kapek ¢i volumetrické infuzni pumpy a vyvarovat se tak riziku nahodné
nekontrolované infuze velkého objemu nafedéného ptipravku Anesia 10 mg/ml. Toto riziko musi byt
vzato v uvahu pfi rozhodovani o maximalnim zfedéni v byret¢.

Maximalni nafedéni nesmi byt vétsi nez 1 dil piipravku Anesia 10 mg/ml na 4 dily roztoku glukdzy na
injekce o koncentraci 50 mg/ml (5%), roztoku chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9%) nebo
roztoku chloridu sodného 1,8 mg/ml (0,18%) a roztoku glukdzy na injekce o koncentraci 40 mg/ml (4%)
(minimalni koncentrace 2 mg propofolu/ml). Smés musi byt piipravena asepticky (zachovani
kontrolovanych a validovanych podminek) bezprostiedné pied podanim a musi byt pouzita do 12 hodin

od piipravy.

Tento 1é¢ivy piipravek se nesmi michat ani podavat soucasné s jinymi léky kromé téch, které jsou
uvedeny vySe.

Ke snizeni bolesti v misté vpichu mize byt tésné pied podanim piipravku Anesia 10 mg/ml injekené
podan lidokain, nebo je mozné ptipravek Anesia 10 mg/ml té€sné pied podanim smichat s injekei lidokainu
bez konzerva¢nich piisad (20 dilt piipravku Anesia 10 mg/ml s az 1 dilem 1% injekéniho roztoku
lidokainu) za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek. Tato smés musi byt podana do
12 hodin od pfipravy.

Latky blokujici nervosvalovy systém, atrakurium a mivakurium, nesmi byt podavany stejnou intravenozni
linkou jako Anesia 10 mg/ml, pokud nebyla proplachnuta.
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