FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Propolipid

10 mg/ml och 20 mg/ml injektionsvatska eller infusionsvatska,
emulsion
propofol

Lds noga igenom denna bipacksedel innan du far
detta likemedel. Den innehaller information som
ar viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel. Du kan behova lasa den igen.

"~ Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

"~ Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Propolipid ar och vad det anvands for

. Vad du behover veta innan du anvander Propolipid
. Hur du anvander Propolipid

. Eventuella biverkningar

. Hur Propolipid ska forvaras

. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
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. Vad Propolipid ar och vad det anvands for
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Propolipid tillhor en grupp av lakemedel som kallas
allmananestetika. Allmananestetika anvands for att framkalla
medvetsldshet (somn), sa att kirurgiska ingrepp eller andra
atgarder kan utféras. De kan ocksa anvandas for att sedera dig (sa
att du blir somnig, men inte sover helt).

Propolipid 10 mg/ml anvands for:

® att framkalla och underhalla allman anestesi hos vuxna,
ungdomar och barn aldre an 1 manad.

® att sedera (lugnande behandling av) patienter dldre én 16 ar
som far konstgjord andning vid intensivvard

® att sedera vuxna, ungdomar och barn éver 1 manads alder vid
undersokningar eller kirurgiska ingrepp, ensamt eller |
kombination med lokalbedovning eller bedovning av nervbanor
(ledningsanestesi).

Propolipid 20 mg/ml anvands for:

® att framkalla och underhalla allmén anestesi hos vuxna,
ungdomar och barn &ldre an 3 ar

® att sedera (lugnande behandling av) patienter aldre &n 16 ar
som far konstgjord andning vid intensivvard

® att sedera vuxna, ungdomar och barn 6ver 3 ars alder vid
undersokningar eller kirurgiska ingrepp, ensamt eller |
kombination med lokalbedovning eller bedovning av nervbanor
(ledningsanestesi).
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2. Vad du behover veta innan du anvander
Propolipid

Anvand INTE Propolipid

"~ om du ar allergisk mot propofol, soja eller jordnétter eller nagot
av Ovriga innehallsédmnen i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

- vid sedering (lugnande behandling) av patienter 16 ar eller
yngre vid intensivvard.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du far
Propolipid om nagot av nedanstaende galler dig eller tidigare gallt
dig.

Du boér inte fa Propolipid 10 mg/ml, eller endast med yttersta
forsiktighet och under intensiv overvakning, om du:

"~ har framskriden hjartsvikt

" har nagon annan allvarlig hjartsjukdom

- far elchocksbehandling (ECT, en behandling mot psykiatriska
problem).

Generellt sett bor Propolipid ges med forsiktighet till aldre eller
forsvagade patienter.

Innan du far Propolipid ska du tala om for narkoslakaren eller
intensivvardslakaren om du har:

~ hjartsjukdom
" lungsjukdom
" njursjukdom
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" leversjukdom

- kramper (epilepsi)

- forhojt tryck inuti skallen (forhojt intrakraniellt tryck). |
kombination med lagt blodtryck kan mangden blod som nar
hjarnan minska.

- férandrade fettnivaer i blodet. Nivaerna av fett i blodet bor
kontrolleras i fall du erhaller total parenteral nutrition (foda
genom en ven).

- om din kropp har forlorat mycket vatten (du har hypovolemi)

Om du har nagot av féljande tillstand, maste de behandlas innan
du far Propolipid:

" hjartsvikt

" nar inte tillrdcklig mangd blod nar ut till vdvnaderna (
cirkulationssvikt)

- allvarliga andningsproblem (andningssvikt)

" uttorkning (hypovolemi)

- kramper (epilepsi).

Propolipid kan oka risken for

- epileptiska anfall

- en nervreflex som sanker hjartfrekvensen (vagotoni,
bradykardi)

- forandrat blodflode till kroppens organ (hemodynamiska
effekter pa hjart-karlsystemet) om du ar 6verviktig och far
hoga doser av Propolipid.
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Ofrivilliga rorelser kan forekomma under sedering med Propolipid.
Lakarna kommer att ta hansyn till hur detta kan paverka de
kirurgiska atgarder som utfors under sedering och vidtar
nodvandiga forsiktighetsatgarder.

Nagon enstaka gang kan det, efter anestesi, forekomma en period
av medvetsloshet med stelhet i musklerna. Detta kraver
observation av medicinsk personal, men ingen annan behandling.
Det forsvinner av sig sjalvt.

Injektionen av Propolipid kan vara smartsam. Ett
lokalbeddvningsmedel kan anvandas for att minska denna smarta,
men det kan ge egna biverkningar.

Du far inte 1dmna sjukhuset férran du ar helt vaken.
Om du kan ga hem kort efter att du har fatt propofol ska du inte ga
hem utan sallskap.

Barn och ungdomar

Anvandning av Propolipid rekommenderas inte till nyfodda barn
eller till barn yngre an 1 manad.

Administrering med TCl-system (Target Controlled Infusion)
rekommenderas inte for barn under 2 ars alder da endast
begransade data finns tillgangliga.

Propolipid far inte ges for sedering vid intensivvard till barn och
ungdomar som ar 16 ar eller yngre, eftersom sakerheten i denna
aldersgrupp inte har visats for denna indikation.

Andra lakemedel och Propolipid

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
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Det ar sarskilt viktigt att du talar om for lakare, narkoslakare eller
sjukskoterska om du tar nagot av foljande lakemedel:

- rifampicin (anvands for att behandla tuberkulos, TBC)

- midazolam (anvands for att framkalla sedering (ett mycket
avslappnat tillstand av lugn, somnighet eller sémn) och lindrar
oro och muskelspanning)

Var sarskilt forsiktig om du tar/far nagot av foljande lakemedel:

- formedicinering (din narkoslakare vet vilka lakemedel som kan
paverkas av Propolipid 10 mg/ml)

- andra bedovningsmedel, daribland allman anestesi, regionala
och lokala beddvningsmedel samt inhalationsnarkos (laga dos
er av Propolipid kan racka. Din narkoslakare vet detta.)

- smartstillande medel (analgetika)

- kraftiga smartstillande medel (fentanyl eller opioider)

- parasympatolytika (lakemedel som anvands for att behandla
t.ex. smartsamma kramper i vissa organ, astma eller
Parkinsons sjukdom)

- bensodiazepiner (lakemedel som anvands for att behandla
angest)

~ suxameton (muskelavslappnande)

" lakemedel som paverkar manga av kroppens inre funktioner
sasom hjartfrekvens, t.ex. atropin

- alkoholinnehallande Idkemedel eller drycker

- neostigmin (lakemedel som anvands for att behandla
sjukdomen myastenia gravis)

- ciklosporin (lakemedel som anvands for att forhindra
transplanteringsavstotning).

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-21 05:05



- valproat (lakemedel som anvands for behandling av epilepsi
eller psykiska storningar)

Anvandning av Propolipid med mat och dryck

N&r du har fatt Propolipid, ska du inte ata, dricka eller inta alkohol
forran du har aterhamtat dig helt.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel.

Propolipid skall endast anvandas under graviditet da det ar absolut
nodvandigt.

Du ska inte amma nar du ges propofol och bréstmjolken maste
kastas i 24 timmar efter att du har fatt Propolipid.

Korformaga och anvandning av maskiner

Nar du har fatt Propolipid kan du kdnna dig dasig under en tid. Kor
inte bil och anvand inte verktyg eller maskiner innan du vet att
effekterna har forsvunnit.

Om du kan ga hem kort efter att du har fatt Propolipid ska du inte
kora bil eller ga hem utan sallskap.

Fraga lakaren nar du kan borja med dessa aktiviteter igen och néar
du kan aterga till arbetet.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbete som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av ldkemedel pa grund av deras
effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
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biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Propolipid innehaller sojaolja och natrium

Propolipid innehaller sojaolja. Anvand inte detta ldkemedel om du
ar allergisk mot soja eller jordnotter.

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
100 ml, d.v.s. ar nastan "natriumfri”.

3. Hur du anvander Propolipid

Propolipid ges endast pa sjukhus eller lampliga behandlingsenheter
av eller under direkt overvakning av narkoslakare eller
intensivvardslakare.

Dosering

Den mangd Propolipid som du behdéver beror pa din alder,
kroppsvikt och fysiska tillstand. Lakaren kommer att ge dig en
korrekt dos for att inleda och uppratthalla anestesin eller for att
uppna den grad av sedering (lugnande effekt och somnighet) som
beho6vs, genom att noga ge akt pa hur du reagerar och pa vitala
tecken (puls, blodtryck, andning etc).

Du kan behova flera olika lakemedel for att halla dig nedsovd eller
somnig, smartfri, halla andningen normal och blodtrycket stadigt.
Din lakare kommer att avgora vilka lakemedel du behover och nar

du behover dem.

Vuxna
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De flesta behover 1,5 till 2,5 mg propofol per kg kroppsvikt for att
de ska somna (induktion av anestesi), och darefter 4 till 12 mg
propofol per kg kroppsvikt och timme for att de ska fortsatta att
sova (underhall av anestesi). Vid sedering racker det vanligen med
doser pa 0,3 till 4,0 mg propofol per kg kroppsvikt och timme.

For sedering vid kirurgiska ingrepp eller undersokningar hos vuxna
behover de flesta patienter 0,5-1 mg propofol per kg kroppsvikt
under 1-5 minuter for att inleda sederingen. Underhall av sedering
en kan goras genom att infusion av Propolipid ges till onskad
sederingsniva. De flesta patienter behover 1,5-4,5 mg propofol per
kg kroppsvikt och timme. Infusionen kan kompletteras genom att
ge ytterligare 10-20 mg propofol (1 - 2 ml Propolipid 10 mg/ml eller
0,5 - 1 ml Propolipid 20 mg/ml) for att vid behov snabbt kunna oka
sederingen.

Vid sedering av patienter 6ver 16 ar som far konstgjord andning vid
intensivvard kommer dosen att anpassas till behov av
sederingsdjup. Tillfredsstallande sedering uppnas vanligen vid
kontinuerlig tillférsel med en hastighet pa ca 0,3-4,0 mg
propofol/kg kroppsvikt/timme. Infusionshastighet overstigande 4,0
mg propofol/kg kroppsvikt/timme rekommenderas inte.

Aldre och forsvagade patienter
Aldre och forsvagade patienter kan behdva lagre doser.

Anvandning fér barn och ungdomar dver 1 manads alder

Propolipid rekommenderas inte for anvandning till barn yngre an 1
manad.
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Sarskild forsiktighet bor ocksa iakttas vid administrering av
Propolipid till barn under 3 ars alder. Dock visar tillgangliga data
inte att detta skulle vara mindre sakert an hos barn aldre &n 3 ar.
Dosen ska justeras efter alder och/eller kroppsvikt. De flesta
patienter Gver 8 ars alder behover ca 2,5 mg Propolipid per kg
kroppsvikt for att somna av (induktion av anestesi). Hos yngre
barn, speciellt mellan 1 manad och 3 ars alder kan hogre doser
behovas (2,5-4 mg/kg kroppsvikt).

Hastigheter pa 9-15 mg/kg/timme uppnar vanligtvis tillracklig
anestesi for att de ska fortsatta sova (underhall av anestesi). Hos
yngre barn, speciellt mellan 1 manad och 3 ars alder, kan hogre
doser kravas.

For sedering med Propolipid 10 mg/ml under kirurgiska och
diagnostiska procedurer hos barn éver 1 manads alder behdver de
flesta barn 1-2 mg Propolipid per kg kroppsvikt for att inleda
sederingen. Underhall av sederingen kan goras genom att infusion
av Propolipid ges till dnskad sederingsniva. De flesta patienter
behover 1,5-9 mg propofol per kg kroppsvikt och timme. Infusionen
kan kompletteras genom att ge ytterligare 1 mg/kg kroppsvikt for
att vid behov snabbt kunna oka sederingen.

Anvandning pa barn och ungdomar over tre ars alder

Propolipid 20 mg/ml rekommenderas inte for anvandning till barn
under 3 ars alder.

Dosen ska justeras efter alder och/eller kroppsvikt. De flesta
patienter dver 8 ars alder behdver ca 2,5 mg/kg kroppsvikt
Propolipid for att somna av (induktion av anestesi). Hos yngre barn
kan hogre doser behdvas (2,5-4 mg/kg kroppsvikt).
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Hastigheter pa 9-15 mg/kg/timme uppnar vanligtvis tillracklig
anestesi for att de ska fortsatta sova (underhall av anestesi). Hos
yngre barn kan hogre doser kravas.

For sedering med Propolipid 20 mg/ml under kirurgiska och
diagnostiska procedurer hos barn 6ver 3 ars alder behover de
flesta barn 1-2 mg propofol per kilo kroppsvikt for att inleda
sederingen. Underhall av sederingen kan g6ras genom att infusion
av Propolipid ges till 6nskad sederingsniva. De flesta patienter
behover 1,5-9 mg propofol per kg kroppsvikt och timme.

Propolipid far inte ges till barn och ungdomar under 16 ars alder
som sedering vid intensivvard da sakerhet ej har kunnat uppvisas i
denna patientgrupp for denna indikation.

Administreringssatt

Propolipid anvands intravendst och ges vanligtvis pa ovansidan av
handen eller i armvecket. Din narkoslakare kan anvanda en nal
eller kanyl (en smal plasttub). Propolipid ges i ett blodkarl antingen
manuellt eller genom en elektisk pump.

Propolipid ar endast for engangsbruk. Oanvand emulsion ska
kasseras. Forpackningen ska omskakas innan anvandning. Anvand
inte detta lakemedel om du marker tva lager efter omskakning av
emulsionen.

Anvand endast om produkten ar homogen och forpackningen
oskadad.

Fore anvandning skall gummimembranet rengoras med hjalp av en
alkoholspray eller en svamp indrankt i sprit.
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Behandlingslangd
N&r Propolipid anvands for sedering, far det inte ges i mer an 7
dagar.

Om du fatt for stor mangd av Propolipid

Lakaren kommer att se till att du far korrekt mangd propofol for dig
och det ingrepp du genomgar.

Olika personer behover dock olika doser, och om du far for hog dos
kommer narkoslakaren att behova vidta atgarder for att se till att
hjartverksamheten och andningen fungerar som de ska. Det ar
anledningen till att sovningsmedel bara ges av lakare som ar
tranade i narkos och patienter som vardas med intensivvard.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare
eller apotekspersonal.
4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behover inte fa dem.

Biverkningar som kan intraffa under anestesin

Foljande biverkningar kan forekomma under anestesi (medan
injektionen ges och du ar somnig eller sover). Lakaren kommer att
vara uppmarksam pa dessa. Om de intréffar, kommer ldkaren att
ge lamplig behandling.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):

" lokal smarta vid injektionsstallet (medan injektionen ges, innan
du somnar)

Vanlig (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
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- langsamma eller snabba hjartslag

" lagt blodtryck

" andringar i andningsménster (langsam andning,
andningsuppehall)

" hicka

~ hosta (kan aven intraffa vid uppvaknandet)

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

~ svullnad och rodnad eller blodproppar i blodkarlet vid
injektionsstallet

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):

"~ ryckningar och skakningar i kroppen, eller krampanfall (kan
aven intraffa efter uppvaknandet)

Mycket sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000
anvandare):

- allvarlig allergisk reaktion vilket ger svarigheter att andas,
svullnad och rodnad i huden, varmevallningar

"~ vatskeansamling i lungorna vilket kan ge andnod (kan aven
intraffa efter uppvaknandet)

- missfargad urin (kan aven intraffa efter uppvaknandet)

Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvandare):

- ofrivilliga rorelser

" svara reaktioner i hud och vavnad efter oavsiktlig tillforsel
utanfor blodkarlet

" Langvarig, ofta smartsam erektion (priapism)
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Biverkningar som kan forekomma efter anestesin
Dessa biverkningar kan forekomma efter anestesin (vid
uppvaknandet eller efter uppvaknandet):

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

" huvudvark
~ illamaende eller krakningar
" hosta

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare):

- yrsel, frossbrytningar och koldkansla
"~ upphetsning

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000
anvandare):

- medvetsloshet efter operation (nar detta intraffat, har
patienten aterhdmtat sig utan problem)

" inflammation i bukspottkorteln (pankreatit) vilket ger svar
buksmarta (ett orsakssamband kunde inte faststallas)

- feber efter operation

Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvandare):

- eufori (lyckokansla)

- sexuell upphetsning

- oregelbundna hjartslag

- EKG-forandringar (EKG av Brugada-typ)
" leverforstoring

= njursvikt
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- nedbrytning av muskelceller (rabdomyolys), forandrad
surhetsgrad i blodet, hoga nivaer av kalium och fett i blodet,
hjartsvikt

" missbruk av lakemedlet, framst bland sjukvardspersonal

" Langvarig, ofta smartsam erektion (priapism)

Nar Propolipid ges i kombination med lidokain (ett
lokalbeddvningsmedel som anvands for att minska smartan pa
injektionsstallet), kan i sallsynta fall vissa biverkningar forekomma:

" yrsel

~ krakningar

- sOmnighet

- krampanfall

" langsammare hjartfrekvens (bradykardi)
- oregelbundna hjartslag (hjartarytmier)

- chock

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Propolipid ska forvaras
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http://www.lakemedelsverket.se/

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatumet som anges pa ampullen/flaskan och
pa ytterforpackningen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C. Far gj frysas.

Efter 6ppnande maste produkten anvandas direkt.
Administreringssystem for Propolipid bor bytas ut 12 timmar efter
att ampullen eller flaskan har oppnats.

Spadningar med glukoslosning 50 mg/ml eller natriumkloridlosning
9 mg/ml eller blandning med okonserverad injektionslosning med
lidokain 1% skall beredas aseptiskt (kontrollerade och validerade
forhallanden forutsatts) omedelbart fore administrering och maste
forbrukas inom 6 timmar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga
upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar propofol.

10 mg/ml:
Varje ml emulsion innehaller 10 mg propofol.
Varje 20 ml ampull innehaller 200 mg propofol.
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Varje 20 ml injektionsflaska innehaller 200 mg propofol.
Varje 50 ml injektionsflaska innehaller 500 mg propofol
Varje 100 ml injektionsflaska innehaller 1000 mg propofol.

20 mg/ml:

Varje ml emulsion innehaller 20 mg propofol.

Varje 20 ml injektionsflaska innehaller 400 mg propofol.
Varje 50 ml injektionsflaska innehaller 1000 mg propofol
Varje 100 ml injektionsflaska innehaller 2000 mg propofol.

- Qvriga innehallsdmnen &r sojaolja, raffinerad,
mediumlangkedjiga triglycerider, renade aggfosfolipider,
glycerol, oljesyra, natriumhydroxid, vatten for
injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Propolipid ar en vit olja-i-vattenemulsion for injektion eller infusion.

Propolipid finns i ofargade glasampuller eller injektionsflaskor av
glas. Injektionsflaskorna av glas ar forslutha med gummiproppar.

Forpackningsstorlekar:

10 mg/ml:

Forpackning innehallande 5 glasampuller med 20 ml emulsion.
Forpackning innehallande 10 glasampuller med 20 ml emulsion.
Forpackning innehallande 1 glasflaska med 20, 50 eller 100 ml
emulsion

Férpackning innehallande 5 glasflaskor med 20 ml emulsion
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Forpackning innehallande 10 glasflaskor med 20, 50 eller 100 ml
emulsion

Forpackning innehallande 15 glasflaskor med 50 eller 100 ml
emulsion

20 mg/ml:

Férpackning innehallande 10 glasflaskor med 20 ml emulsion
Forpackning innehallande 1 glasflaska med 50 ml emulsion
Forpackning innehallande 10 glasflaskor med 50 ml emulsion
Forpackning innehallande 15 glasflaskor med 50 ml emulsion
Forpackning innehallande 10 glasflaskor med 100 ml emulsion

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for férsaljining:
Fresenius Kabi AB
751 74 Uppsala

Tillverkare:

Fresenius Kabi Austria GmbH
Hafnerstrasse 36

8055 Graz

Osterrike

Fresenius Kabi AB

751 74 Uppsala
Sverige
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Denna bipacksedel andrades senast 22-03-14

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:

Endast for engangsbruk. Oanvand 16sning kasseras.
Omskakas fore anvandning.

Kan tva olika lager ses efter omskakning skall emulsionen inte
anvandas.

Anvand endast homogena losningar i oskadade behallare.

Fore anvandning skall ampullens hals eller gummimembranet
rengoras med hjalp av en alkoholspray eller en svamp indrankt i
sprit. Oppnade forpackningar kasseras efter anvandning.

Propofol ska ges av personer med utbildning inom anestesi (eller,
dar sa ar lampligt, lakare med utbildning i vard av patienter inom
intensivvard).

Patienterna ska overvakas konstant och utrustning for
uppratthallande av 6ppen luftvag, artificiell ventilation,
oxygenberikning och annan aterupplivningsutrustning ska alltid
finnas latt tillganglig. Propofol far inte administreras av den person
som utfor det diagnostiska eller kirurgiska ingreppet.

Missbruk och beroende av propofol har rapporterats, framst hos
sjukvardspersonal. Som for andra allmananestetika kan
administrering av propofol, utan vana av att halla fria luftvagar,
resultera i fatala luftvagskomplikationer.

Nar propofol administreras for medveten sedering, vid kirurgiska
och diagnostiska ingrepp, ska patienterna overvakas kontinuerligt
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med avseende pa tidiga tecken pa hypotoni, luftvagsobstruktion
och sankt syrgasmattnad.

Propolipid ar en lipidemulsion utan antimikrobiella
konserveringsmedel vilket medfor dkad risk for snabb tillvaxt av
mikroorganismer.

Emulsionen maste dras upp aseptiskt i en steril spruta och ett
sterilt infusionsaggregat omedelbart efter det att ampullen 6ppnats
eller flaskans forsegling brutits. Tillforsel maste pabérjas utan
drojsmal.

Hantering av Propolipid och infusionsutrustning maste ske
aseptiskt under hela infusionsperioden. Propolipid far inte
administreras via ett mikrobiologiskt filter.

| likhet med andra fettemulsioner far infusion av Propolipid via ett
och samma infusionssystem paga i hogst 12 timmar. Efter 12
timmar ska infusionsaggregat och overbliven emulsion kasseras
och vid behov bytas ut.

For att minska smartan vid injektionsstallet under induktion av
anestesi kan Propolipid administreras i en stérre ven och/eller sa
kan lidokain tillsattas i injektionslosningen (Endast for styrkan 10
mg/ml; 20 delar Propolipid 10 mg/ml och 1 del 1 % lidokainldsning
utan konserveringsmedel). Intravendést lidokain far inte anvandas
till patienter med arftlig akut porfyri.

Om samma injektionssystem, som anvants for Propolipid, ska
anvandas for injektion av muskelrelaxerande medel (t.ex.
atakurium och mivakurium), maste injektionssystemet forst spolas.
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Glukoslosning 50 mg/ml (5 %), natriumkloridlosning 9 mg/ml
(0,9 %) eller natriumkloridlosning 1,8 mg/ml (0,18 %) och
glukoslosning 40 mg/ml (4 %) kan ges i samma infusionssett.

Samtidig administrering av andra lakemedel eller vatskor som
tillsatts i Propolipid 20 mg/ml infusionsslang maste ske nara
kanylen med hjalp av en Y-koppling eller en trevagskran.

Specifik information fér Propolipid 10 mg/ml:

Propolipid 10 mg/ml far inte blandas med andra injektionsldsningar
eller infusionslosningar fore administrering forutom 50 mg/ml (5 %)
glukoslosning, 9 mg/ml (0,9 %) natriumklorididsning eller
injektionslosning med lidokain 10 mg/ml (1 %) utan
konserveringsmedel. Slutgiltig koncentration av propofol far e
understiga 2 mg/ml.

Propolipid 10 mg/ml kan administreras outspatt eller utspatt i 50
mg/ml (5 %) glukoslosning eller 9 mg/ml (0,9 %)
natriumkloridlésning. Propolipid far inte spadas med andra
|osningar till infusion eller injektion.

Infusion av outspatt Propolipid 10 mg/ml:

Anvandning av byrett, droppraknare, sprutpump eller volumetrisk
infusionspump for att kontrollera infusionshastigheten
rekommenderas nar Propolipid 10 mg/ml infunderas.

Infusion av utspatt Propolipid 10 mg/mi:
Byretter, droppraknare eller volumetriska infusionspumpar bor
alltid anvandas for att kontrollera infusionhastigheten. Den
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maximala spadningen far inte dverstiga 1 del Propolipid 10 mg/ml
till 4 delar glukosldosning 50 mg/ml eller natriumkloridlosning 9
mg/ml (lagsta koncentration 2 mg propofol per ml). Blandningen
ska beredas aseptiskt (under bibehallna kontrollerade och
validerade betingelser) omedelbart fore administrering och maste
administreras inom 6 timmar efter beredning.

Specifik information fér Propolipid 20 mg/mi:

Propolipid 20 mg/ml administreras outspatt genom kontinuerlig
infusion.

Propolipid 20 mg/ml far inte blandas med andra l6sningar till
infusion eller injektion.

Propolipid 20 mg/ml rekommenderas inte for allman anestesi hos
barn yngre an 3 ar eftersom det ar svart att stélla in korrekt dos av
styrkan 20 mg/ml da behandling av sma barn kraver extremt sma
volymer. For barn mellan 1 manad och 3 ar rekommenderas i
stallet Propolipid 10 mg/ml i fall doseringen forvantas vara ar
mindre an 100 mg/timme.

Anvandning av byrett, droppraknare, sprutpump eller volumetrisk

infusionspump for att kontrollera infusionshastigheten
rekommenderas nar Propolipid 20 mg/ml infunderas.
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