Sp. zn. sukls57155/2023
Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Anesia 10 mg/ml injekéni/infuzni emulze
propofol

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, nez Vam bude tento pripravek podan, protoze
obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékdrnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinkt, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

. Co je Anesia a k cemu se pouziva

. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Anesia podan
. Jak Vam bude pfipravek Anesia podan

. Mozné nezadouci Gc¢inky

. Jak pripravek Anesia uchovavat

. Obsah baleni a dalsi informace
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Co je Anesia a k ¢emu se pouZiva

Anesia obsahuje lé¢ivou latku nazyvanou propofol. Anesia patii do skupiny lécivych ptipravkl
nazyvanych celkova anestetika. Celkova anestetika se pouzivaji k navozeni bezvédomi (typ spanku) pro
ucely provedeni operaci nebo jinych osetfeni. Mohou se také pouzit k sedaci (takze jste ospaly(a), ale ve
skute¢nosti nespite).

Anesia se pouziva:
e k navozeni spanku u pacientil (coZ se oznacuje jako tivod do anestezie) a k udrzeni spanku
u pacientii (coz se oznacuje jako vedeni anestezie) u dospélych a déti od 1 mésice véku,
ek sedaci (zklidnéni) u ventilovanych pacientt starSich 16 let béhem intenzivni péce,
e ksedaci u dospélych a déti od 1 mésice véku béhem chirurgickych procedur a diagnostickych
postuptl, samostatn€, nebo v kombinaci s lokalni nebo regionalni anestezii (lokalni anestetikum).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude piipravek Anesia podan.

NepouZivejte piipravek Anesia:

- jestliZe jste alergicky(a) na propofol, s6ju, arasidy nebo na kteroukoli dalsi sloZzku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6).

- k sedaci u pacientti ve véku 16 let nebo mladsich béhem intenzivni péce.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Anesia se porad’te se svym lékafem, anesteziologem nebo zdravotni sestrou:

e pokud jste nekdy mél(a) zachvat nebo kiece,
e pokud Vam bylo nékdy sd€leno, ze mate velmi vysoké hladiny tuku v krvi,
e pokud Vam bylo nekdy sdé€leno, Ze Vase t€lo ma problémy s vyuzitim tuku,



e pokud Vase télo ztratilo velké mnozstvi vody (hypovolemie),

e  pokud mate jakékoli dal$i zdravotni problémy, napf. problémy se srdcem, dychanim, ledvinami nebo
jatry,

e pokud Vam uz n¢jakou dobu obecné neni dobte,

e pokud mate mitochondrialni onemocnéni.

Po pouziti propofolu se mizete citit ovlivnén(a). Proto mate byt pti odchodu z nemocnice nékym
doprovazen(a).

Déti a dospivajici
Pouziti ptipravku Anesia u novorozencu se nedoporucuje, protoze tato skupina pacientli nebyla dostate¢né
hodnocena.

U pacientl ve véku 16 let a mladsich se propofol nesmi pouzivat k sedaci béhem intenzivni péce, protoze
bezpecnost a G¢innost propofolu pro ucely sedace nebyla u této vékové skupiny potvrzena.

StarSi pacienti

V ptipadé starSich pacientt jsou pro tvod do anestezie pomoci piipravku Anesia vyZzadovany mensi
davky. Je tfeba vzit v itvahu celkovy zdravotni stav pacienta a jeho vek. Snizenou davku je nutné podat
pomaleji a titrovat podle reakce.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Anesia
Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat.

Zejména informujte svého lékare, anesteziologa nebo zdravotni sestru, pokud uzivate nektery
z nasledujicich 1é¢ivych pripravki:
e rifampicin, protoze miize v souvislosti s celkovou anestezii zptsobit nizky krevni tlak
e n¢ktera sedativa a analgetika, jako jsou benzodiazepiny a opiaty, protoZze mohou zvysovat ucinky
propofolu
e valproat, protoze pokud se pouziva soucasné s propofolem, ma byt zvazeno snizeni davky
propofolu

Anesia s jidlem, pitim a alkoholem
Po podani pfipravku Anesia nesmite pozit zadny alkohol.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zaCnete tento pfipravek pouZzivat.

Téhotenstvi
Anesia ma byt podana béhem téhotenstvi pouze tehdy, je-li to nezbytn€ nutné.

Kojeni

Studie s kojicimi Zenami prokdzaly, Ze propofol v malém mnozstvi ptechazi do matetského mléka.
Matky proto maji prerusit kojeni aZ na 24 hodin po podani pfipravku Anesia a prislusné matetské mléko
zlikvidovat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Po podani propofolu se ur¢itou dobu mizete nadale citit ospaly(a). Nefid'te dopravni prostfedky ani
neobsluhujte zadné nastroje ¢i stroje, dokud si nebudete jisty(a), ze jeho Gfinky vymizely.
e Pokud muzete kratce po podani ptipravku Anesia jit domi, nefid’te auto ani neobsluhujte zadné
nastroje ¢i stroje.



e Zeptejte se svého lékare, kdy mlizete znovu zacit vykonavat tyto ¢innosti a kdy se mtizete vratit
zpatky do prace.

Anesia obsahuje sdjovy olej
Anesia obsahuje sojovy olej. Jestlize jste alergicky(4) na arasidy nebo so6ju, nepouzivejte tento 1éCivy
pripravek.

Anesia obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné injekéni lahvicce, to znamena,
Ze je v podstate ,,bez sodiku®.

3. Jak Vam bude piipravek Anesia podan

Ptipravek Anesia Vam bude podan jako injekce nebo infuze do Zily, obvykle na hibetu ruky nebo na
predlokti.

Anesia mize byt podana pouze 1ékafi, kteti byli proskoleni v oboru anesteziologie nebo intenzivni péce.
Sedaci nebo anestezii pomoci ptipravku Anesia a chirurgickou proceduru nebo diagnosticky postup nesmi
provadét stejna osoba.

Mozna budete potiebovat n¢kolik riznych 1éki, abyste zistal(a) spat nebo ospaly(4), bez bolesti, spravné
dychal(a) a mél(a) stabilni krevni tlak. Lékaf rozhodne, jaké 1éky potiebujete a kdy je budete potiebovat.

Davkovani

Podana davka se lisi v zavislosti na véku, télesné hmotnosti, celkovém fyzickém zdravotnim stavu

a premedikaci. Lékar pouzije vhodnou davku k uvodu a vedeni anestezie nebo k dosazeni pozadované
hloubky sedace a soucasné bude peclivé sledovat fyzické reakce a Zivotni funkce (puls, krevni tlak,
dychani atd.).

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Mozné nezadouci ucinky:

Uvod a vedeni anestezie a sedace pomoci piipravku Anesia je obvykle mirny proces doprovazeny pouze
néekolika znamkami excitace. Nejcasteji hlaSenymi nezadoucimi ucinky jsou snizeni krevniho tlaku

a porucha odpoveédi z dychaciho centra (respira¢ni deprese). Typ, zavaznost a ¢etnost téchto u¢inki, které
byly pozorovany u pacienti, kterym byl podavan propofol, zavisi na zdravotnim stavu pacienta, typu
procedury a piijatych terapeutickych opatfenich.

Zejména byly pozorovany nasledujici nezadouci u€inky:
Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)
e lokalni bolest v pribéhu prvni injekce.

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 osob)



e spontanni pohyby a svalové spazmy béhem tvodu do anestezie, bolest hlavy béhem faze
probouzeni,

e zpomaleny puls,

e snizeni krevniho tlaku,

e stav, pti kterém zacCnete velmi rychle dychat (hyperventilace), a kasel béhem tivodu do anestezie,

docasné netcinné dychani (zastava dychani) béhem uvodu do anestezie,

Skytani béhem tvodu, pocit na zvraceni a zvraceni béhem faze probouzeni,

e navaly horka béhem tivodu do anestezie.

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)
e srazeni krve v ¢asti obéhového systému (tromboza) a zanét zil,
e kaSel béhem vedeni anestezie.

Vzicné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob)

e pocit zavrate, tfesavka a vinimani chladu béhem faze probouzeni,

e epizody podobné epilepsii se zachvaty a spazmy svall zptisobujici obloukovité prohnuti hlavy,
krku a patefe dozadu (opistotonus) béhem tivodu, vedeni a faze probouzeni (velmi vzacné
opozdéné o hodiny az n€kolik dni),

e kasSel béhem faze probouzeni.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob)
o  zavazné alergické reakce (anafylaxe), které mohou zahrnovat angioedém, respira¢ni tiseni
v disledku bronchialnich kiec¢i, zarudnuti kiize a snizeni krevniho tlaku,
e  pooperacni bezvédomi,
nahromadéni tekutiny v plicich, které muze zpasobit silnou dusnost (mize k nému také dojit
po probuzeni),
zanét slinivky bfisni,
zména barvy moci po delsi dobé podavani ptipravku Anesia,
ztrata sexualnich zabran,
poskozeni tkané€,
horecka po operaci.

Neni znamo: Cetnost na zakladé dostupnych udaji nelze urcit
e nadbytek kyseliny v krvi zptisobeny metabolickymi funkcemi (metabolicka acidéza),
zvy$ené hodnoty drasliku v krvi,
zvy$ené hodnoty lipidi v krvi,
euforicka nalada ve fazi probouzeni,
zneuziti 1éku a zavislost na 1éku,
mimovolni pohyby,
srde¢ni arytmie,
srde¢ni selhani,
neuc¢inné dychani (respiraéni deprese v zavislosti na davkovani),
zvétSeni jater,
rozpad vlaken pti¢né pruhovanych svalt (rhabdomyolyza),
renalni selhani,
lokalni bolest, zdufeni po chybné extravaskularni aplikaci,
prodlouzena, ¢asto bolestiva erekce (priapismus),
zmény na EKG.

Po sou¢asném podani lidokainu se mohou vzacné objevit nasledujici nezadouci ucinky:
e  zavrat,



zvraceni,
ospalost, kiece,
bradykardie,
arytmie,

Sok.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich uc€inkt, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlésit také pfimo na adresu: Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv,
Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
Nahlasenim nezadoucich ucinkt mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Anesia uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a Stitku injek¢ni
lahvicky za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C
Chraiite pied mrazem.
Ptipravek musi byt spotiebovan okamzité po otevieni.

Redéni injekénim 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 gluk6zy 40 mg/ml (4%)

a injek¢nim roztokem lidokainu 10 mg/ml (1%) bez konzervacnich latek. Smés ma byt piipravena
asepticky (za kontrolovanych a validovanych podminek) bezprostfedné pfed podanim a musi byt podana
do 12 hodin po pfiprave.

Injek¢ni lahvicky maji byt ped pouzitim protiepany.
Pokud se po protiepani objevi dve vrstvy, emulze nema byt pouzita.
Pouzivejte pouze homogenni pfipravky a neposkozené injek¢ni lahvicky.

K jednorazovému pouziti. Veskera nepouzita emulze musi byt zlikvidovana.
Vas anesteziolog a nemocni¢ni 1ékarnik odpovidaji za spravné uchovavani, pouzivani a likvidaci
ptipravku Anesia.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Anesia obsahuje:
Lécivou latkou je propofol.

Jeden ml injekéni/infuzni emulze obsahuje 10 mg propofolu.
Jedna 20ml injek¢ni lahvicka obsahuje 200 mg propofolu.
Jedna 50ml injek¢ni lahvicka obsahuje 500 mg propofolu.
Jedna 100ml injekéni lahvicka obsahuje 1000 mg propofolu.

Dal8imi slozkami jsou: ¢istény sojovy olej, triacylglyceroly se stfednim fetézcem, glycerol, vajecny
lecithin, natrium-oleat, roztok hydroxidu sodného a voda pro injekci.


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

Jak Anesia vypada a co obsahuje toto baleni

Bila injek¢ni/infuzni emulze typu olej ve vode.

Tento ptipravek je dodavan jako:

Injekéni/infuzni emulze v injekeni lahvicce z bezbarvého skla (sklo typu 1) s Sedou zatkou z
brombutylové pryze.

Velikosti baleni:

Injekéni lahvicka z bezbarvého skla (typ I1) o objemu 20 ml s Sedou zatkou z brombutylové pryze a
hlinikovym uzévérem vybavenym plastovym odtrhovacim vickem, baleni po 1, 5 a 10 kusech
Injekéni lahvicka z bezbarvého skla (typ II) o objemu 50 ml s Sedou zatkou z brombutylové pryze a
hlinikovym uzavérem vybavenym plastovym odtrhovacim vickem, baleni po 1 a 10 kusech

Injekéni lahvicka z bezbarvého skla (typ II) o objemu 100 ml s Sedou zatkou z brombutylové pryze a
hlinikovym uzavérem vybavenym plastovym odtrhovacim vickem, baleni po 1 a 10 kusech

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci

Baxter Holding B.V.
Kobaltweg 49
3542CE Utrecht
Nizozemsko

Vyrobce:

UAB Norameda
Meistru 8a
02189 Vilnius
Litva

SIA “UNIFARMA”
Vangazu iela 23
Riga

Lotyssko

Bieffe Medital S.p.A.,
Via Nuova Provinciale
23034 Grossotto (SO) Italie

Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru a ve Spojeném
kralovstvi (Severnim Irsku) registrovin pod témito nazvy:

Clensky stat Nazev lé¢ivého piipravku

Némecko (RMS) Propofol Baxter 10 mg/ml MCT Emulsion zur Injektion/Infusion
Rakousko Propofol Baxter 1% (10 mg/ml) MCT Emulsion zur Injektion/Infusion
Ceska republika Anesia

Dansko Profast 10mg/ml, injektions- og infusionsvaske, emulsion

Estonsko Anesia

Recko Propofol/Baxter 10 mg/ml N'oAdxtoua yio éveon/Eyyvon

Finsko Profast 10 mg/ml injektio-/infuusioneste, emulsio

Francie PROPOFOL BAXTER 10 mg/ml, emulsion injectable/pour perfusion
Mad’arsko Anesia 10 mg/ml emulzids injekcio vagy infizio




Irsko Propofol 10mg/ml Emulsion for Injection/Infusion

Italie Rapiva 10 mg/ml emulsione iniettabile e per infusion
Lotyssko Anesia 10 mg/ml emulsija injekcijam/inflizijam

Litva Anesia 10 mg/ml injekciné/infuziné emulsija

Nizozemsko Propofol Spiva 10 mg/ml, emulsie voor injectie of infusie
Norsko Profast 10 mg/ml injeksjons-/infusjonsvaske, emulsjon
Polsko Propofol Baxter, 10mg/ml, emulsja do wstrzzykiwan/ do infuzji
Portugalsko Propofol Baxter 10 mg/ml emulsdo injectavel ou para perfusdo
Rumunsko Profast 10mg/ml emulsie injectabila/perfuzabila

Svédsko Profast 10 mg/ml injektionsvétska/infusionsvitska, emulsion
Slovinsko Anesia 10 mg/ml emulzija za injiciranje ali infundiranje
Spojené kralovstvi | Propofol 10 mg/ml Emulsion for injection/infusion

(Severni Irsko)

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 26. 6. 2023

Pribalova informace pro zdravotnické pracovniky
Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Tato piibalova informace je zkracena forma souhrnu tidaji o pripravku (SPC). Dalsi informace
naleznete v iplném SPC.

Pokyny pro manipulaci

Anesia mize byt podana pouze 1ékafi, kteti byli proskoleni v oboru anesteziologie nebo intenzivni péce.
Sedaci nebo anestezii pomoci ptipravku Anesia a chirurgickou proceduru nebo diagnosticky postup nesmi
provadét stejna osoba.

Srdce, ob¢h a dychani je nutné pribézné monitorovat (napt. EKG, pulsni oxymetrie). Obvykla zafizeni,
ktera se pouzivaji v ptipadé vyskytu piihod béhem anestezie nebo sedace, musi byt neustale piipravena

k pouziti.

Pokyny tykajici se doby pouZitelnosti po otevireni nebo po pripravé

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

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

Ptipravek musi byt pouzit okamzité po otevieni.

Pouze k jednorazovému pouziti. Veskera nepouzitd emulze musi byt zlikvidovana.

Pokyny k pouziti

Pted pouzitim musi byt pryzova zatka oc¢isténa sprejem obsahujicim alkohol nebo tamponem namocenym
v alkoholu.



Injek¢ni lahvicky maji byt pied pouzitim protfepany.

Anesia je podavana intravenozné, bud’ nefedéna z plastovych stfika¢ek nebo sklenénych injek¢nich
lahvicek, nebo jako smés s 5% roztokem glukézy ve vacich z PVC nebo sklenénych injekénich
lahvickach.

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

Emulze musi byt odebrana do sterilni stfikacky nebo sterilniho aplikacniho prostiedku za aseptickych
podminek ihned po odtrzeni peceti na injekéni lahvi¢ce. Podani ptipravku musi byt zahajeno okamZité.

Jak u ptipravku Anesia, tak u infuzniho zafizeni pouzivaného v dobé¢ infuze musi byt dodrzeny ptisné
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v tésné blizkosti kanyly. Pfi pouziti piipravku Anesia nesmi byt pouzity Zadné bakterialni filtry.

V ptipadé soucasného podani parenterdlni vyzivy maji byt vzaty v tivahu tuky podané s pfipravkem
Anesia. 1,0 ml pfipravku Anesia obsahuje 0,1 g tukd.

Infuze neredéného pripravku Anesia
K infuzi nefedéného ptipravku Anesia je tfeba pouzit infuzni nebo volumetrickou pumpu.

Doba trvani infuze nefedéného pripravku 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 pripravku Anesia ani infuzni systém dale pouzivany. V piipad¢ potieby je nutné
infuzni systém vymenit.

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

Pripravek Anesia smi byt misen pouze s témito pfipravky: injek¢ni roztok glukdzy 50 mg/ml (5%),
injekéni 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 injekeni roztok lidokainu 10 mg/ml (1%) bez konzervacnich latek.
Konecna koncentrace propofolu nesmi byt nizsi nez 2 mg/ml.

Soucasné podani ptipravku Anesia s injek¢nim roztokem gluk6zy 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%) je mozné prostiednictvim Y-konektoru v blizkosti mista vpichu.

Maximalni nafedéni nesmi piekrocit 1 dil propofolu na 4 dily 5% (hmotn./objem.) roztoku glukézy, 0,9%
(hmotn./objem.) roztoku chloridu sodného, 0,18% roztoku chloridu sodného a 4% roztoku dextrozy
(minimalni koncentrace 2 mg propofolu/ml). Smés ma byt pripravena asepticky (za kontrolovanych
a validovanych podminek) bezprosttedné¢ pied podanim a musi byt podana do 12 hodin po ptiprave.

Ke zmirnéni bolesti v misté vpichu Ize injekéné aplikovat lidokain bezprostfedné pfed pouzitim propofolu
nebo lze bezprostrfedné pred pouzitim smisit za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek
propofol s injekei lidokainu bez konzervacnich latek (20 dilti propofolu az na 1 dil 1% injekéniho roztoku
lidokainu). Smés musi byt podana do 12 hodin po pfiprave.

Svalova relaxancia atrakurium a mivakurium nesmi byt podavéana stejnou intravendzni linkou jako Anesia,
pokud nebyla proplachnuta.

Obsah injekeni lahvicky a infuzniho systému jsou urceny pouze k jednorazovému pouZiti u jednoho
pacienta. Veskera nepouzita emulze musi byt zlikvidovana.



Davkovani

Anestezie pro dospélé

Uvod do anestezie

K ivodu do anestezie je podavana Anesia, titrovana rychlosti 20 az 40 mg propofolu kazdych 10 sekund
az do faze bezvédomi. Vétsina dospélych mladsich 55 let obvykle vyzaduje celkovou davku 1,5 az 2,5 mg
propofolu/kg télesné hmotnosti.

U pacientl se stupném rizika Il a IV dle ASA, zejména v ptipade piedchoziho poskozeni srdce

a u star$ich pacientd mtize byt zapottebi snizit celkové davkovani ptipravku Anesia az na 1 mg
propofolu/kg télesné hmotnosti, pfi¢emz je Anesia podavéana nizsi rychlosti infuze (pfiblizné 20 mg
propofolu kazdych 10 sekund).

Vedeni anestezie
Anestezie mlize byt vedena prostfednictvim dlouhodobé infuze nebo opakovanych bolusovych injekci
pripravku Anesia.

Kontinudlni infuze

Pro ucely vedeni anestezie prostiednictvim kontinualni infuze musi byt u kazdého jednotlivého pacienta
upraveno davkovani a rychlost infuze. Aby byla vedena anestezie uspokojivé tirovné, davkovani je
obvykle 4 az 12 mg propofolu/kg télesné hmotnosti za hodinu.

V ptipadé starSich pacientl v celkové $patném zdravotnim stavu nebo s hypovolemii a pacientii se
stupném rizika Il a IV dle ASA lze davkovani snizit az na 4 mg propofolu/kg télesné hmotnosti za
hodinu.

Opakovana 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, dokud se neobjevi klinické znamky, které naznacuji
zacatek anestezie. Davka ma byt upravena podle véku a/nebo télesné hmotnosti. Vétsina déti starSich 8 let
vyzaduje k ivodu do anestezie pfiblizné 2,5 mg propofolu/kg t€lesné 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 pacientl se stupném rizika III a [V dle ASA jsou doporuceny nizsi davky.

Vedeni anestezie

Vedeni anestezie pozadované hloubky Ize dosahnout podanim ptipravku Anesia formou infuze nebo
opakovanym podanim bolusu. Pozadované davkovani se u pacientti zna¢né 1isi, nicmén¢ pozadovaného
stavu anestezie je obvykle dosazeno pti davkach v rozsahu 9 az 15 mg propofolu/kg t€lesné hmotnosti za
hodinu. U mladSich déti, zejména déti ve veku od 1 mésice do 3 let, mize byt pozadovana davka vyssi.

U pacienttli se stupném rizika Il a IV dle ASA jsou doporuceny nizsi davky.

Sedace u pacienti star§ich 16 let béhem intenzivni péce.

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.

Pripravek Anesia nelze pouzit k sedaci u déti ve véku 16 let a mladsich v ramci intenzivni péce.

Podavani ptipravku Anesia k sedaci v ramci intenzivni péce pomoci systému TCI se nedoporucuje.



Sedace u dospélych béhem chirurgickych procedur a diagnostickych postupii

Pti podani piipravku Anesia k sedaci béhem chirurgickych procedur a diagnostickych postupti musi byt
pacient pribézné monitorovan kvili znamkam sniZeni krevniho tlaku, obstrukce dychacich cest

a nedostatku kysliku. Obvykla nouzova zatizeni, ktera se pouzivaji v ptipadé vyskytu ptihod, musi byt
neustale pfipravena 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¢é pozadované hloubky sedace a obvykle se
pohybuje v rozsahu 1,5 az 4,5 mg propofolu/kg t€lesné hmotnosti za hodinu. Pokud je nutné rychlé
zvySeni hloubky sedace, 10 az 20 mg lze kromé¢ infuze aplikovat jako bolus.

U pacientti se stupném rizika III a IV dle ASA muze byt zapotiebi nizs$i davkovani a pomalejsi podani.
U pacientt starSich 55 let miize byt zapotiebi niz§i davkovani.

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 ivodu do sedace je pro vétSinu déti zapotiebi ddvka 1 az 2 mg propofolu/kg télesné hmotnosti. Vedeni
sedace je provadéno titraci pfipravku Anesia prostiednictvim infuze, dokud neni dosazeno pozadované
hloubky sedace. U vétsiny pacientl je zapotiebi 1,5 az 9 mg propofolu/kg t€lesné hmotnosti za hodinu.
Pokud je nutné rychlé zvyseni hloubky sedace, infuzi l1ze doplnit bolusovym podanim az 1 mg
propofolu/kg télesné hmotnosti. U pacientt se stupném rizika Il a IV dle ASA mohou byt zapotiebi nizsi
davky.

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

Predavkovani

Predavkovani mtze vést k obéhové a respiracni depresi. Apnoe vyzaduje umélou ventilaci. V ptipadé
ob&hové deprese maji byt piijata obvykla opatieni, jako je snizeni polohy hlavy nebo/a podani nahrady
plazmy a vazokonstriktort.

Doba podavani

Doba podavani ptipravku Anesia nesmi trvat déle nez 7 dni.



