Začiatok formulára

SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU 

1. NÁZOV LIEKU 
Diprivan 1% inj. 
Diprivan 1% inf. 

2. KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE LIEKU 
Propofolum 10 mg v 1 ml emulzie. 

3. LIEKOVÁ FORMA 
Injekčná intravenózna emulzia, infúzna intravenózna emulzia 
Emulzia typu olej vo vode. 

4. KLINICKÉ ÚDAJE 
4.1 Terapeutické indikácie 
Diprivan 1% je krátko pôsobiace vnútrožilové anestetikum vhodné na úvod a udržiavanie celkovej anestézie. 
Diprivan 1% sa môže tiež používať na sedáciu umelo ventilovaných pacientov počas intenzívnej starostlivosti. 
Diprivan 1% sa môže použiť na sedáciu pacienta pri chirurgických a diagnostických výkonoch. 

4.2 Dávkovanie a spôsob podávania 
4.2.1 Úvod do celkovej anestézie 
Dospelí: 
U nepremedikovaných a premedikovaných pacientov sa odporúča podávať Diprivan 1% postupne (približne 4 ml (40 mg) každých 10 sekúnd priemernému zdravému dospelému pacientovi vo forme bolusovej i.v. injekcie alebo infúzie) podľa reakcie pacienta až do klinických príznakov nástupu anestézie. U väčšiny pacientov mladších ako 55 rokov je obyčajne potrebná dávka 1,5-2,5 mg/kg lieku Diprivan 1%. Celková potrebná dávka sa môže znížiť podávaním nižších dávok (2-5 ml/min [20-50 mg/min]). U starších pacientov väčšinou postačuje podať nižšiu dávku. Pacientom s rizikovým stupňom ASA 3 a 4 je potrebné podávať dávku pomalšie (priemerne 2 ml (20 mg) každých 10 sekúnd). 
Starší pacienti: 
Starším pacientom sa na indukciu anestézie podávajú nižšie dávky lieku Diprivan 1%. Pri znižovaní dávok sa berie do úvahy telesný stav a vek pacienta. Táto znížená dávka sa podáva pomalšie a pritom sa sleduje reakcia pacienta. 
Deti: 
Diprivan 1% sa neodporúča podávať na indukciu anestézie u detí mladších ako 1 mesiac. 
Na indukciu anestézie u detí sa odporúča podávať Diprivan 1% pomaly, až do klinických príznakov nástupu anestézie. Dávka sa má prispôsobiť veku a/alebo hmotnosti pacienta. Väčšine detí starších ako 8 rokov sa podáva na úvod do anestézie približne 2,5 mg/kg lieku Diprivan 1%. Pacientom do 8 rokov môže byť potrebné podať vyššiu dávku. Nižšie dávkovanie sa odporúča deťom s rizikovým stupňom ASA 3 a 4. 

4.2.2 Udržiavanie celkovej anestézie 
Dospelí: 
Anestézia sa môže udržiavať kontinuálnou infúziou alebo opakovanými bolusovými i.v. injekciami tak často, aby bola zachovaná požadovaná hĺbka anestézie. Prebudenie z anestézie je zvyčajne rýchle, preto je dôležité pokračovať v podávaní lieku Diprivan 1% až do ukončenia zákroku. 
Kontinuálna infúzia: Požadovaná rýchlosť podania sa podstatne líši u rôznych pacientov, dostatočná anestézia sa obyčajne dosiahne pri dávke 4-12 mg/kg/h. 
Opakované bolusové dávky: Ak sa zvolí technika opakovaných bolusových injekcií, podávajú sa dávky zvyšované o 25 mg (2,5 ml) až 50 mg (5 ml) podľa klinickej potreby. 
Starší pacienti: 
Ak sa podáva Diprivan 1% na udržiavanie anestézie, je potrebné znížiť rýchlosť infúzie alebo „cieľovú koncentráciu“. U pacientov s rizikovým stupňom ASA 3 a 4 je potrebné ďalšie zníženie dávky a rýchlosti podávania. Rýchla bolusová aplikácia (jednorazová alebo opakovaná) sa nemá podávať starším pacientom, pretože môže spôsobiť kardiorespiračnú depresiu. 
Deti: 
Diprivan 1% sa neodporúča na udržiavanie anestézie u detí do 3 rokov. 
Anestézia sa môže udržiavať kontinuálnou infúziou alebo opakovanými bolusovými i.v. injekciami lieku Diprivan 1% tak často, aby sa zachovala požadovaná hĺbka anestézie. Požadovaná rýchlosť aplikácie sa u jednotlivých pacientov podstatne líši, dostatočná anestézia sa obyčajne dosiahne pri dávke 9-15 mg/kg/h. 

4.2.3 Sedácia počas intenzívnej starostlivosti 
Dospelí: 
U ventilovaných pacientov počas intenzívnej starostlivosti sa odporúča podávať Diprivan 1% v kontinuálnej infúzii. Rýchlosť infúzie je treba voliť s ohľadom na požadovanú hĺbku sedácie, a to v rozmedzí 0,3-4,0 mg/kg/h, kedy sa obyčajne dosiahne vyhovujúci účinok. Neodporúča sa rýchlosť infúzie väčšia ako 4,0 mg/kg/h. Diprivan 1% je možné riediť 5% dextrózou (pozri tabuľku v časti 4.2.5 Spôsob podávania). 
Pri podávaní lieku Diprivan 1% pacientom s rizikom tukového preťaženia sa odporúča sledovať koncentráciu lipidov v sére. Podávanie lieku Diprivan 1% by malo byť príslušne upravené, ak výsledky monitorovania poukazujú na nedostatočnú elimináciu tuku z tela. Ak pacient dostáva súbežne intravenózne aj ďalšie lipidy, je potrebné redukovať ich dávky vzhľadom k tomu, že 1,0 ml lieku Diprivan 1% obsahuje približne 0,1 g tuku. 
Ak sedácia trvá viac ako 3 dni, je potrebné sledovať hladinu tukov u všetkých pacientov. 
Starší pacienti: 
Rýchlosť infúzie je potrebné redukovať aj vtedy, keď sa liek Diprivan 1% podáva na sedáciu. U pacientov s rizikovým stupňom ASA 3 a 4 je potrebná ďalšia redukcia dávky a rýchlosti podávania. Rýchla bolusová aplikácia (jednorazová alebo opakovaná) sa nemá podávať starším pacientom, pretože môže spôsobiť kardiorespiračnú depresiu. 
Deti: 
Diprivan 1% je kontraindikovaný na sedáciu ventilovaných detí do 16 rokov počas intenzívnej starostlivosti. 

4.2.4 Sedácia pri chirurgických a diagnostických výkonoch 
Dospelí: 
Pri chirurgických a diagnostických výkonoch by sa mala rýchlosť podávania stanoviť individuálna a titrovať podľa klinickej odpovede. 
Väčšina pacientov potrebuje na iniciáciu sedácie dávku 0,5-1 mg/kg počas 1-5 minút. 
Sedácia pacienta sa udržiava titrovaním dávok infúzie lieku Diprivan 1% až do žiadanej výšky, u väčšiny pacientov sú potrebné dávky 1,5-4,5 mg/kg/h. Ak je potrebné rýchlo zvýšiť hĺbku sedácie, je možné k infúzii pridať bolusovú injekčnú dávku 10-20 mg. U pacientov s rizikovým stupňom ASA 3 a 4 je treba podávať nižšie dávky nižšou rýchlosťou. 
Starší pacienti: 
Ak sa podáva Diprivan 1% za účelom sedácie, rýchlosť infúzie alebo „cieľová koncentrácia“ sa má znížiť. U pacientov s rizikovým stupňom ASA 3 a 4 je potrebná ďalšia redukcia dávky a rýchlosti podávania. Rýchla bolusová aplikácia (jednoduchá alebo opakovaná) sa nemá podávať starším pacientom, pretože môže spôsobiť kardiorespiračnú depresiu. 
Deti: 
Diprivan 1% nie je určený na sedáciu detí, pretože nebola dokázaná bezpečnosť a účinnosť lieku. 

4.2.5 Spôsob podávania 
Diprivan 1% nemá analgetický účinok, preto je potrebné pri jeho podávaní pridávať analgetiká. Diprivan 1% sa používa v spojení so spinálnou a epidurálnou anestéziou, s bežnou premedikáciou, neuromuskulárnymi blokátormi, inhalačnými anestetikami a s analgetikami; v týchto prípadoch nebola zistená žiadna farmakologická inkompatibilita. Ak sa celková anestézia podáva ako prídavok k lokálnej anestézii, môžu postačovať nižšie dávky lieku Diprivan 1%. 
Diprivan 1% sa môže použiť na infúziu neriedený injekčnými striekačkami zo sklenených infúznych fliaš, alebo zriedený, ale iba roztokom 5% dextrózy na inf. infúznymi PVC vakmi alebo zo sklenených infúznych fliaš. Roztoky, ktoré nesmú prekročiť pomer riedenia 1:5 (propofol 2 mg/ml), je potrebné pripraviť asepticky bezprostredne pred použitím a spotrebovať do 6 hodín. 
Pri príprave roztoku lieku Diprivan 1% sa odporúča, aby sa objem 5% dextrózy odstránený z infúzneho vaku v priebehu riedenia plne nahradil tým istým objemom emulzie lieku Diprivan 1% (pozri tabuľku v časti 4.2.5 Spôsob podávania). 
Roztok sa môže aplikovať pomocou rôznych infúznych techník, pri použití samotnej infúznej súpravy nie je vylúčené riziko náhodnej, nekontrolovanej infúzie veľkého objemu zriedeného lieku Diprivan 1%. Je nutné, aby infúzna súprava obsahovala prepúšťaciu byretu, počítadlo alebo volumetrickú pumpu. Riziko nekontrolovanej infúzie je treba mať na pamäti i pri určovaní maximálneho množstva lieku Diprivan 1% v byrete. 
Ak sa na udržiavanie anestézie aplikuje nezriedený Diprivan 1%, odporúča sa vždy používať zariadenia ako je injekčná pumpa alebo volumetrická infúzna pumpa kvôli kontrole rýchlosti infúzie. 
Diprivan 1% sa môže podať Y-kanylou v blízkosti miesta injekčného podania nasledovných infúznych roztokov: 
- 5% dextróza na inf. 
- 0,9% chlorid sodný na inf. 
- 4% dextrózy s 0,18%-ným chloridom sodným na inf. 
Diprivan 1% sa môže vopred zmiešať s injekčným roztokom alfentanilu 500 µg/ml v pomere od 20:1 do 50:1 v/v. Zmes je potrebné pripraviť sterilnou technikou a podať maximálne do 6 hodín po príprave. 
Na obmedzenie bolestivosti injekčnej aplikácie sa môže Diprivan 1% zmiešať s 0,5% alebo 1% injekčným roztokom lidokaínu bez konzervačných látok (pozri tabuľku v časti 4.2.5 Spôsob podávania). 

RIEDENIE A PODÁVANIE LIEKU DIPRIVAN S INÝMI LIEKMI ALEBO S INFÚZNYMI ROZTOKMI

	Technika podávania
	Pridávaný liek alebo riediaci roztok
	Príprava
	Upozornenie

	Miešanie vopred
	dextróza 5% i.v. na inf.
	Zmiešať jeden diel lieku Diprivan 1% so 4 dielmi 5% dextrózy i.v. na inf. v infúznych PVC vakoch alebo v sklenených infúznych fľašiach. V prípade PVC vakov sa odporúča odsať časť infúzneho roztoku a tento objem nahradiť rovnakým objemom lieku Diprivan 1%.
	Pripraviť asepticky tesne pred podaním. Zmes je stabilná max. 6 hod.

	
	lidokaín hydrochlorid inj. (0,5% alebo 1% bez konzervačných látok)
	Zmiešať 20 dielov lieku Diprivan 1% s 1 dielom 0,5% alebo 1%-ným hydrochloridom lidokaínu inj.
	Pripraviť asepticky tesne pred podaním. Použiť výhradne na indukciu.

	
	alfentanil inj. (500 µg/ml)
	Zmiešať Diprivan 1% s alfentanilom inj. v pomere od 20:1 do 50:1 v/v.
	Pripraviť asepticky tesne pred podaním. Použiť do 6 hod. od prípravy!

	Podávanie pomocou Y- kanyly
	dextróza 5% i.v. na inf.
	Pridávať pomocou Y-kanyly
	Umiestniť Y-kanylu do blízkosti miesta vpichu.

	
	dextróza 4% i.v. na inf. s 0,18%-ným chloridom sodným i.v. na inf.
	Pozri vyššie.
	Pozri vyššie.

	
	chlorid sodný 

0,9% i.v. na inf.
	Pozri vyššie.
	Pozri vyššie.



4.3 Kontraindikácie 
Diprivan 1% je kontraindikovaný u pacientov s preukázanou alergiou na tento liek. 
Diprivan 1% je kontraindikovaný u ventilovaných detí do 16 rokov na sedáciu počas intenzívnej starostlivosti. 

4.4 Špeciálne upozornenia 
Diprivan 1% môže podávať len osoba vyškolená v anestézii alebo lekár s praxou v intenzívnej starostlivosti. Pacienti majú byť neustále monitorovaní a prístroje umožňujúce zaistenie dýchacích ciest, umelú ventiláciu, zásobovanie kyslíkom a ďalšie resuscitačné vybavenie musia byť kedykoľvek k dispozícii. Diprivan 1% nemá aplikovať lekár, ktorý sám vykonáva diagnostický alebo chirurgický zákrok. 
Pri podávaní lieku Diprivan 1% na sedáciu pacienta pri chirurgických a diagnostických výkonoch je potrebné neustále sledovať pacienta, aby sa zachytili začiatočné známky hypotenzie, obštrukcie dýchacích ciest a nedostatočnej saturácie kyslíkom. 
Podobne ako pri ostatných intravenóznych anestetikách a sedatívach je potrebné pacienta upozorniť na to, že pred podaním lieku Diprivan 1% a minimálne 8 hodím po aplikácii nesmie požívať alkohol. 
Diprivan 1% je potrebné podávať opatrne na sedáciu pacienta, ktorý sa podrobuje výkonu, kde sú spontánne pohyby obzvlášť nežiaduce (napríklad v oftalmologickej chirurgii). 
Ak sa Diprivan 1% podáva súbežne s látkami tlmiacimi CNS, akými sú silné analgetiká, sedatívny účinok sa môže zintenzívniť, a preto je potrebné zvážiť možnosť vzniku závažnej respiračnej a kardiovaskulárnej depresie. 
Veľká opatrnosť je potrebná počas bolusového podávania pri operačných zákrokoch u pacientov s akútnou pulmonálnou insuficienciou alebo s respiračnou depresiou. 
Súbežné podávanie s látkami tlmiacimi CNS (alkohol, celkové anestetiká, opioidné analgetiká) môže spôsobiť zosilnenie ich sedatívneho účinku. Ak sa Diprivan 1% kombinuje s látkami tlmiacimi CNS aplikovanými parenterálne, môže sa vyskytnúť závažná respiračná a kardiovaskulárna depresia. Preto sa odporúča podávať Diprivan 1% až po aplikácii analgetík a súčasne starostlivo prispôsobiť dávku reakcii pacienta. 
V priebehu indukcie anestézie sa môže v závislosti od dávky, použitej premedikácie a iných dôvodov, vyskytnúť hypotenzia a prechodne apnoe. 
Hypotenzia si občas môže vyžadovať podanie intravenóznych roztokov a zníženie rýchlosti aplikácie lieku Diprivan 1% počas udržiavania anestézie. 
Pred prepustením pacienta je potrebné poskytnúť primerané obdobie na zabezpečenie úplného zotavenia po celkovej anestézii. Pri podávaní lieku Diprivan 1% sa môže veľmi vzácne vyskytnúť obdobie pooperačného bezvedomia, niekedy v spojení so zvýšeným svalovým tonusom. Tomuto obdobiu môže aj nemusí predchádzať obdobie, kedy pacient nie je schopný zaspať. Hoci je prebúdzanie z anestézie spontánne, pacientom v bezvedomí je potrebné poskytnúť vhodnú starostlivosť. 
V prípade podávania lieku Diprivan 1% epileptikom jestvuje riziko vzniku záchvatov. 
Podobne ako u ostatných intravenóznych anestetík, je potrebná zvýšená opatrnosť u pacientov so srdcovým, respiračným, renálnym alebo s hepatálnym ochorením, u pacientov s hypovolémiou, u starších alebo oslabených pacientov. Keďže Diprivan 1% nemá parasympatolytický účinok, riziko relatívnej hyperaktivity parasympatiku je zvýšené; spája sa s výskytom bradykardie (občas závažného charakteru) a asystólie. Intravenózne podávanie anticholinergík pred úvodom do anestézie alebo pri jej udržiavaní je potrebné zvážiť v prípadoch, keď pravdepodobne prevláda vagotónia, alebo ak sa súbežne podávajú iné látky vyvolávajúce bradykardiu. 
Je potrebné venovať zvláštnu starostlivosť pacientom s poruchou lipidového metabolizmu a v situáciách, kedy sa tuková emulzia musí podávať opatrne. 
Neodporúča sa podávať Diprivan 1% spolu s elektrokonvulzívnou liečbou. 
Počas zotavovania z anestézie tak ako u iných anestetík môže sa vyskytnúť strata sexuálnych zábran. 
Ďalšie upozornenia 
Diprivan 1% neobsahuje žiadne antimikrobiálne látky a podporuje rast mikroorganizmov. Odsávanie lieku Diprivan 1% je treba preto previesť asepticky do sterilnej striekačky alebo infúznej súpravy ihneď po otvorení ampulky alebo po odstránení uzáveru fľaše. Liek sa musí aplikovať ihneď. Aseptické podmienky sa musia zabezpečiť pre Diprivan 1% aj infúznu sústavu počas celého času aplikácie infúzie. Všetky lieky a roztoky pridávané k infundovanému lieku Diprivan 1% sa musia podávať blízko kanyly. Diprivan 1% sa nesmie podávať cez antimikrobiálny filter. 
Diprivan 1% a akékoľvek injekčné striekačky obsahujúce Diprivan 1% sú určené na jedno použitie jednému pacientovi. Na dlho trvajúce udržiavanie anestézie alebo na sedáciu počas intenzívnej starostlivosti sa odporúča infúziu a zásobník lieku Diprivan 1% v pravidelných intervaloch znehodnotiť a nahradiť novým. 

4.5 Liekové a iné interakcie 
Pozri časť 4.2.5 Spôsob podávania. 

4.6 Používanie v gravidite a počas laktácie 
Gravidita 
Skúšky na teratogenitu vykonané na potkanoch a králikoch nepreukázali žiadne teratogénne účinky. Diprivan 1% bol použitý pri ukončení gravidity v prvom trimestri. Diprivan 1% sa nemá podávať v tehotenstve. 
Pôrodníctvo 
Diprivan 1% prechádza placentou a môže spôsobiť neonatálnu depresiu. Diprivan 1% sa nemá používať na anestéziu v pôrodníctve. 
Laktácia 
Bezpečnosť novorodencov pri aplikácii lieku Diprivan 1% matkám počas laktácie nebola stanovená. 

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viesť motorové vozidlá a obsluhovať stroje 
Pacienti musia byť informovaní, že určitý čas po celkovej anestézii môže byť znížená schopnosť viesť motorové vozidlá a obsluhovať stroje. 

4.8 Nežiaduce účinky 
Celkové 
Úvod do anestézie je väčšinou hladký s minimálnym výskytom excitačných prejavov. Počas úvodu do anestézie, udržiavania anestézie a zotavovania sa nežiaduce účinky vyskytujú len mimoriadne. Zmeny kardiovaskulárnych parametrov sú zvyčajne slabé, u pacientov s poruchou dodávky kyslíka do myokardu a hypovolémiou však môžu byť závažné. Pri podávaní lieku Diprivan 1% sa môžu vyskytnúť konvulzie, myoklónia a opistotonus, zvyčajne po ukončení podávania lieku a niekedy oneskorene. Boli pozorované tiež spontánne pohyby a pľúcny edém. Počas prebúdzacej fázy sa u malého počtu pacientov môže objaviť nauzea, vracanie a bolesť hlavy. Vzácne sa vyskytuje diskolorácia moču po dlhšie trvajúcej aplikácii lieku Diprivan 1%. Vzácne sa môžu po podaní lieku prejaviť znaky anafylaxie - angioedém, bronchospazmus, erytém a hypotenzia. 
Bol hlásený výskyt pooperačnej horúčky. Vo veľmi zriedkavých prípadoch bola hlásená rabdomyolýza pri dávkach vyšších ako 4 mg/kg/h podaných na sedáciu počas intenzívnej starostlivosti. Po podaní lieku Diprivan 1% sa vo veľmi zriedkavých prípadoch pozorovala pankreatitída, avšak jednoznačný kauzálny vzťah nebol preukázaný. 
Miestne 
Lokálna bolesť, ktorá sa môže vyskytnúť počas úvodu do anestézie, môže byť zmiernená súbežným podaním lidokaínu (pozri časť 4.2.5 Spôsob podávania) a použitím väčších žíl predlaktia a kubitálnej jamky. Výskyt trombózy a flebitídy je vzácny. Náhodné extravazálne podanie a štúdie na zvieratách vykazujú minimálnu tkanivovú reakciu. Intraarteriálne podanie u zvierat nespôsobovalo účinky na lokálne tkanivo. 

4.9 Predávkovanie 
Náhodné predávkovanie môže pravdepodobne spôsobiť kardiorespiračnú depresiu. Útlm dýchania sa zvládne umelou kyslíkovou ventiláciou. Pri kardiovaskulárnej depresii je potrebné pacienta položiť do protišokovej polohy a v závažných prípadoch je treba použiť plazmaexpandéry a látky zvyšujúce krvný tlak. 

5. FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI 
Farmakoterapeutická skupina: celkové anestetikum 
ATC skupina: N01AX10 

5.1 Farmakodynamické vlastnosti 
Propofol (2,6-diizopropylfenol) je krátkodobo pôsobiace celkové anestetikum s rýchlym nástupom účinku v priemere za 30 sekúnd. Prebúdzanie z anestézie je obyčajne rýchle. Mechanizmus účinku, podobne ako u všetkých celkových anestetík, nie je dostatočne objasnený. 
Pri aplikácii lieku na indukciu a udržiavanie anestézie je všeobecne pozorovaný pokles krvného tlaku a malé zmeny srdcovej frekvencie. Hemodynamické parametre však zostávajú relatívne stabilné počas trvania anestézie a výskyt nežiaducich hemodynamických zmien je nízky. 
Hoci počas aplikácie lieku Diprivan 1% môže nastať útlm dýchania, ostatné účinky sú kvalitatívne podobné ako u ostatných intravenóznych anestetík a v bežnej klinickej praxi sú ľahko zvládnuteľné. 
Diprivan 1% znižuje mozgovú perfúziu, intrakraniálny tlak a metabolizmus mozgu. Pokles vnútrolebkového tlaku je väčší u pacientov so zvýšeným bazálnym intrakraniálnym tlakom. 
Pacienti sa prebúdzajú z anestézie zvyčajne rýchlo, s jasnou hlavou. Výskyt bolesti hlavy, pooperačnej nauzey a vracania je malý. 
Vo všeobecnosti, pooperačná nauzea a vracanie sa po anestézii liekom Diprivan 1% vyskytujú menej často ako pri použití ostatných inhalačných anestetík, čo pravdepodobne súvisí so zníženým emetickým potenciálom propofolu. 
Klinicky používané koncentrácie lieku Diprivan 1% neinhibujú syntézu hormónov kôry nadobličiek. 

5.2 Farmakokinetické vlastnosti 
Pokles koncentrácie propofolu po bolusovej dávke alebo po ukončení infúzie zodpovedá otvorenému trojkompartmentovému modelu s veľmi rýchlou distribúciou (polčas 2-4 min), s rýchlou elimináciou (polčas 30-60 min) a s pomalou finálnou fázou, ktorá svedčí pre redistribúciu propofolu z horšie prekrvených tkanív. 
Propofol sa extenzívne distribuuje a rýchlo vylučuje z tela (celkový telesný klírens je 1,5-2,0 l/min). Metabolické procesy, ktoré prebiehajú hlavne v pečeni, premieňajú propofol na inaktívne konjugáty a príslušný chinol, ktoré sa vylučujú močom. 
Pri použití lieku Diprivan 1% na udržiavanie anestézie sa plazmatické koncentrácie propofolu asymptoticky približujú k rovnovážnemu stavu pre danú rýchlosť podania. Farmakokinetika je lineárna v rozsahu doporučených rýchlostí infúzie. 

5.3 Predklinické údaje o bezpečnosti 
Propofol je liečivo, s ktorým sa získali rozsiahle klinické skúsenosti. Všetky dôležité údaje pre predpisujúceho lekára sú uvedené v tomto Súhrne charakteristických vlastností lieku. 

6. FARMACEUTICKÉ INFORMÁCIE 
6.1 Zoznam pomocných látok 
Glycerolum 85%, lecithinum ex ovo, oleum sojae, dinatrii edetas, natrii hydroxidum, aqua ad iniectabilia. 

6.2 Inkompatibility 
Svalové relaxanciá atrakúrium a mivakúrium sa nesmú podávať rovnakou i.v. súpravou ako Diprivan 1% bez jej predchádzajúceho premytia. 

6.3 Čas použiteľnosti 
3 roky 
Po zriedení sa Diprivan 1% musí použiť do 6 hodín. 

6.4 Upozornenia na podmienky a spôsob skladovania 
Pri teplote 2°C až 25°C. Chrániť pred mrazom, nesmie zamrznúť. 

6.5 Vlastnosti a zloženie obalu, veľkosť balenia 
Diprivan 1% inj.: Ampula z bezfarebného skla (20 ml), vložka z plastickej hmoty, papierová skladačka, písomná informácia pre používateľa. 
Diprivan 1% inf.: Infúzna fľaša z bezfarebného skla (20 ml alebo 50 ml), gumová zátka, kovový prstenec, ochranný kryt z plastickej hmoty, papierová skladačka, písomná informácia pre používateľa. 
Veľkosť balenia: 
Diprivan 1% inj.: 5x 20 ml 
Diprivan 1% inf.: 5x 20 ml, 1x 50 ml. 

6.6 Upozornenia na spôsob zaobchádzania s liekom 
Ampulky a fľaštičky je treba pred použitím riadne pretrepať. 
Akékoľvek zvyšky lieku musia byť po použití znehodnotené. 
Diprivan 1% sa pred aplikáciou nesmie miešať z inými injekčnými alebo infúznymi roztokmi okrem 5% dextrózy alebo lidokaínu inj. (pozri časť 4.2.5 Spôsob podávania). 

7. DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 
AstraZeneca UK Ltd., Macclesfield, Veľká Británia 

8. REGISTRAČNÉ ČÍSLO 
05/0186/91-C/S 

9. DÁTUM REGISTRÁCIE/DÁTUM PREDĹŽENIA REGISTRÁCIE 
Predĺženie registrácie do: 30.05.2006 

10. DÁTUM POSLEDNEJ REVÍZIE TEXTU 
máj 2002 


Diprivan je ochranná známka. 

