Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Propofol-Lipuro 20 mg/ml injektio-/infuusioneste, emulsio
propofoli

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat lidkkeen kiyttimisen, sillé se siséltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavia, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

— Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lidkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Taméa
koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Propofol-Lipuro on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd ennen kuin kaytdt Propofol-Lipuro -valmistetta
Miten Propofol-Lipuro -valmistetta kdytetian

Mabhdolliset haittavaikutukset

Propofol-Lipuro -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

AN e

1. Miti Propofol-Lipuro on ja mihin siti kiyte tiin

Propofol-Lipuro kuuluu yleisanesteettien lddkeryhméén. Yleisanesteetteja kdytetddn atheuttamaan
tajuttomuus (nukutus), jotta voidaan tehda kirurgisia tai muita toimenpiteitd. Niitd voidaan kadyttda
myds potilaan rauhoittamiseen (potilas on uninen, mutta ei tdysin unessa).

Propofol-Lipuro -valmistetta kdytetdén:

o yleisanestesian aikaansaamiseen ja ylldpitoon aikuisilla ja yli 3 vuoden ikdisilld lapsilla

o hengityslaitehoidossa olevien yli 16-vuotiaiden potilaiden rauhoittamiseen tehohoidossa

o aikuisten ja yli 3 vuoden ikéisten lasten rauhoittamiseen diagnostisten ja kirurgisten
toimenpiteiden yhteydessé joko yksindén tai yhdessi paikallisen tai laajan puudutuksen kanssa.

Propofolia, jota Propofol-Lipuro sisdltdd, voidaan joskus kédyttdd myds muiden kuin tdssd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin kiytéit Propofol-Lipuro -valmis tetta

Ali kiiyti Propofol-Lipuro -valmiste tta:
- jos olet allerginen propofolille, sojjalle tai maapdhkindlle taitdmin lddkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Propofol-Lipuro-valmistetta eisaa kdyttdd 16-vuotiaille tai sitd nuoremmille potilaille nukuttamiseen
tehohoidossa. Turvallisuutta ja tehoa ndiden ikdryhmien hoidossa ei ole osoitettu.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin sinulle annetaan Propofol-Lipuro -
valmistetta.

Varovaisuutta on noudatettava

- jos sinulla on vakava pddvamma

- jos sinulla on mitokondriosairaus

- jos sinulla on jokin rasva-aineenvaihdunnan héirié



- jos sinulla on muita terveydellisid syitd, joiden vuoksi rasvaemulsioita on kéytettdva varoen

- jos elimistossisi kiertdvin veren midrd on lian pieni (hypovolemia)

- jos veresi proteiinipitoisuus on pieni (hypoproteinemia)

— jos olet hyvin huonokuntoinen tai sinulla on sydimen, munuaisten tai maksan toimintaan
liittyvid ongelmia

- jos sinulla on korkea kallonsisdinen paine

- jos sinulla on hengitysvaikeuksia

- jos sairastat epilepsiaa

- jos sinulle tehdddn hoitotoimenpiteitd, joissa #killiset likkeet ovat erityisen haitallisia.

Kerro lddkdrille, jos sinulla on jokin ylli mainituista sairauksista tai tiloista.

Jos saat samanaikaisesti muita rasva-aineita tiputuksella laskimoon, ld4kéari ottaa huomioon rasvan
paivittdisen kokonaissaantisi.

Anestesiaan tai tehohoitoon koulutuksen saanut lidkéari antaa sinulle propofolin. Sinua tarkkaillaan
koko ajan nukutuksen (anestesian) ja herdédmisvaiheen aikana.

Jos sinulle kehittyy nk. ”’propofoli-infuusio-oireyhtyméan” merkkeja (ks. oireiden yksityiskohtainen
luettelo kohdasta 4. Mahdolliset haittavaikutukset, ”Lédkéari on heti kutsuttava paikalle, jos esiintyy
seuraavia oireita”), ld4kéri lopettaa propofolihoidon vilittomésti.

Ks. myds kohdasta ”Ajaminen ja koneiden kayttd” varotoimenpiteet, joihin on ryhdyttdva propofolin
kayton jilkeen.

Lapset januoret
Propofol-Lipuro -valmistetta ei suositella alle 3-vuotiaille lapsille.

Tétd ladkettd ei saa kdlyttdd 16-vuotiaiden ja sitd nuorempien tehohoitopotilaiden sedaatioon, koska
propofolin turvallisuutta ja tehoa timén ikdryhmén sedaatiossa ei ole osoitettu (ks. kohta ” Ald kdyta
Propofol-Lipuro -valmistetta™.

Muut Liiéike valmis teet ja Propofol-Lipuro

Kerro ladkérille tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kdyttinyt tai saatat joutua
kéyttimidn muita ldakkeita.

Propofolia on tehokkaasti kiytetty eri johtopuudutusmenetelmien kanssa, jotka saavat aikaan
tunnottomuutta vain osassa kehoasi (epiduraali- ja selkdydinpuudutus).

Liséksi turvallinen kéyttd on osoitettu seuraavien lidkkeiden kanssa

o ennen leikkausta saamasi lidkkeet

o muut ladkkeet kuten lihaksia rentouttavat (relaksoivat) lddkkeet

o keuhkoihin hengitettivit (inhaloitavat) nukutuslidkkeet

o kipulddkkeet.

Ladkari saattaa kuitenkin antaa sinulle pienempid annoksia propofolia, jos yleisanestesia tai rauhoitus
on tarpeen johtopuudutusmenetelmien liséksi.

Laakari ottaa huomioon, ettd muut keskushermostoa lamaavat lidkkeet saattavat voimistaa propofolin
vaikutusta, jos niitd annetaan samanaikaisesti propofolin kanssa. Hoidossa noudatetaan lisdksi erityistd
varovaisuutta, jos saat samanaikaisesti rifampisiinia siséltivad antibioottia, koska talléin verenpaineesi
voi laskea hyvin matalaksi.

Laskéri saattaa pienentdd annostasi, jos saat my0s valproaattia (kouristuksia ehkdisevé ladke).

Propofol-Lipuro alkoholin kanssa



Laskdrineuvoo sinua alkoholin kéyttod koskevissa kysymyksissd ennen Propofol-Lipuron kayttoa ja
sen jilkeen.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana taiimetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai sairaanhoitajalta neuvoa ennen timén ladkkeen kayttoa.

Propofol-Lipuro -valmistetta ei tule kdyttd4 raskauden aikana, ellei sen kéyttd ole aivan valttdmatonta.

Se ldpdisee istukan ja saattaa lamauttaa vastasyntyneen elintidrkeét toiminnot. Propofolia voidaan
kuitenkin kayttdd, kun tehdddn abortti.

Jos imetit, keskeytd imetys ja heitd pois se didinmaito, joka erittyy ensimmdisen 24 tunnin aikana
Propofol-Lipuro -valmisteen annon jilkeen. Tutkimukset imettdvilld &ideilli osoittavat propofolin
erittyvén rintamaitoon pienind méaarini.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Sinun on odotettava jonkin aikaa, ennen kuin ajat tai kdytit koneita saatuasi Propofol-Lipuro -
valmistetta.

Ladkarikertoo sinulle

o jos sinulla tulee olla saattaja, kun ldhdet hoidosta

o milloin voit jilleen ajaa autoa ja kdyttda koneita

o muiden rauhoittavien lddkkeiden kaytstd (esim. rauhoittavat ladkkeet, voimakkaat
kipulddkkeet, alkoholi).

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lidkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.
Propofol-Lipuro sisiltii natriumia ja soijadljya

Téama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per 100 millilitraa eli sen voidaan sanoa
olevan natriumiton”.

Propofol-Lipuro sisdltdé soijadliyd. Jos olet allerginen maapéhkinélle tai soijalle, 4ld kiyti tata
ladkevalmistetta.

3. Miten Propofol-Lipuro -valmistetta kiytetiin

Propofol-Lipuro -valmistetta antavat ainoastaan anestesiaan perehtyneet henkilot tai sithen koulutetut
ladkarit sairaalassa taiasianmukaisesti varustetussa péiviasairaanhoidon yksikossa.

Annostus

Saamasi annos riippuu idstisi, painostasi ja fyysisestd kunnostasi. Ladkériantaa oikean annoksen
nukutuksen aikaansaamiseen ja ylldpitoon tai riittdvan tajunnan tason alentamiseen, samalla kun hin
seuraa huolellisesti elintoimintojasi (syddmen syke, verenpaine, hengitys jne.) ja sitd, miten reagoit
ladkkeeseen.

Ladkari huomioi tarvittaessa myds valmisteen antoon littyvat aikarajat.

Propofol-Lipuro -valmistetta annetaan enintéén 7 vuorokauden ajan.

Antotapa



Saat Propofol-Lipuro -valmistetta laskimonsisdisend injektiona tai infuusiona, ts. laskimoon asetetun
neulan tai ohuen letkun kautta.

Koska Propofol-Lipuro ei sisdlld sdilytysaineita, yhdestd Propofol-Lipuro -injektiopullosta annettu
infuusio voi kestdd enimmillidn 12 tuntia.

Verenkiertoasi ja hengitystisi seurataan jatkuvasti injektion tai infuusion annon aikana.

Jos saat enemmiéin Propofol-Lipuro -valmistetta kuin sinun pitiisi

On erittdin epatodennédkdistd, ettd saisit lian suuren annoksen Propofol-Lipuro-valmistetta, silld
annoksesi suuruutta seurataan hyvin tarkasti.

Jos kuitenkin vahingossa saisit yliannoksen, voi seurauksena olla syddmen toiminnan, verenkierron ja

hengityksen heikentyminen. T#ssé tapauksessa ladkari antaa vilittomasti asianmukaista hoitoa.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kiytostd, kddnny ladkari tai hoitohenkilokunnan puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lidke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.
Liidikiiri on heti kutsuttava paikalle, jos esiintyy seuraavia oireita.

Yleiset (voi esiintyd korkeintaan yhdelld potilaalla 10:std)

o matala verenpaine, jolloin suonensisdinen nesteen anto ja propofolin antonopeuden
hidastaminen saattaa toisinaan olla tarpeen
o lian alhainen syddmen syke, joka voi olla vakavaa joissakin harvoissa tapauksissa.

Harvinaiset (voi esiintyd korkeintaan yhdelld potilaalla 1 000:sta):
o epilepsian kaltaiset kouristukset.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd korkeintaan yhdelld potilaalla 10 000:sta):

o allergiset reaktiot ja jopa allerginen sokki, mukaan lukien kasvojen, kielen tai nielun turvotus,
hengityksen vinkuminen, ihon punoitus ja verenpaineen lasku.
o leikkauksen jilkeistd tajuttomuutta on raportoitu. Tilaasi seurataan sen vuoksi huolellisesti

herddmisvaiheen aikana.
o nesteen kertyminen keuhkoihin (keuhkoedeema) propofolin annon jilkeen
o haimatulehdus.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

o Yksittdistapauksissa on raportoitu vakavia haittavaikutustapauksia, joihin on kuulunut
yhdistelmé seuraavia oireita: lihaskudoksen tuhoutuminen, happamien aineiden kertyminen
vereen, veren epétavallisen korkea kaliumpitoisuus, veren rasva-arvojen kohoaminen,
poikkeava sydédnfilmi (Brugadatyyppinen EKG), maksan laajentuma, epédsdanndllinen
syddmensyke, munuaisten ja syddmen vajaatoiminta. Tatd imi6td on kutsuttu myds “’propofoli-
infuusio-oireyhtyméksi”. Jotkut raportoiduista tapauksista ovat johtaneet kuolemaan. Naita
vaikutuksia on havaittu ainoastaan tehohoitopotilailla, joille oli annettu propofolia yli
4 mg/kg/h, padasiassa potilailla, joilla oli vakavia pddvammoja, tai lapsilla, joilla oli
hengitystieinfektio. Ks. my0ds kohta 2, ”Varoitukset ja varotoimet”.

Muita haittavaikutuksia ovat:

Hyvin yleiset (voi esiintyd useammalla kuin yhdelld potilaalla 10:5td):



o pistoskohdan kipu ensimméisen injektion aikana. Kipua voidaan lievittdd antamalla propofoli
késivarren suurempiin laskimoihin. Lidokaiinin (paikallispuudute) ja propofolin samanaikainen
antaminen auttaa myos lievittdméén kipua injektiokohdassa.

Yleiset (voi esiintyd korkeintaan yhdelld potilaalla 10:std):
o lyhyet hengityskatkokset

o padnséarky herddmisvaiheessa

o huonovointisuus tai oksentelu herddmisvaiheessa.

Melko harvinaiset (voi esiintyd korkeintaan yhdelld potilaalla 100:sta):
o verihyytymét laskimoissa tai laskimotulehdus pistoskohdassa

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd korvkeintaan yhdelld potilaalla 10 000:sta)

o seksuaalinen estottomuus herdémisvaiheessa

o virtsan epanormaali véri propofolin pitempikestoisen annon jilkeen

o leikkauksen jilkeisid kuumetapauksia

o kudosvaurio, kun lidkettd on vahingossa pistetty verisuonen ulkopuolelle.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

tahattomat likkeet

epanormaali hyvintuulisuus

ladkkeiden vadrinkdytto ja lidkeaineriippuvuus

syddmen vajaatoiminta

sydianpysahdys

pinnallinen hengitys

pitkittynyt, kivulias erektio

pistoskohdan kipu ja/tai turvotus, kun lidkettd on vahingossa pistetty verisuonen ulkopuolelle
lihaskudosten rappeutumaa on raportoitu hyvin harvoin tapauksissa, joissa propofolia on annettu
suosituksia suurempina annoksina rauhoitukseen tehohoitoyksikoissa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Ilddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa tdmén ldékevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Propofol-Lipuro -valmis te en siilyttiminenn
Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.

Ali kiyti titi lskettd ulkopakkauksessa ja etiketissd mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen.
Vimeinen kdyttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivéa.

Propofol-Lipuro on kéytettava vélittomésti injektiopullon avaamisen jilkeen.


http://www.fimea.fi/

Ali kiyti Propofol-Lipuro -valmistetta, jos valmisteessa on nikyvissi kaksi eri kerrosta ravistamisen
jalkeen tai jos se eiole valkoista ja maitomaista.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Propofol-Lipuro sis éltia

- Vaikuttava aine on propofoli.
Yksimillilitra Propofol-Lipuro 20 mg/ml -injektio-/infuusionestettd siséaltid 20 mg propofolia.
Yksi 50 mln injektiopullo siséltdd 1000 mg propofolia.
- Muut aineet ovat:
puhdistettu soijadlyy
keskipitkdketjuiset tyydyttyneet triglyseridit
fosfolipidit (muna) injektionestettéd varten
glyseroli
natriumoleaatti
injektionesteisiin kédytettdva vesi.

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Propofol-Lipuro on injektio-/infuusioneste, emulsio.
Propofol-Lipuro on valkoinen, maitomainen Oljy-vesi-emulsio.

Propofol-Lipuro toimitetaan 50 millilitran injektiopulloissa, jotka ovat saatavina yhden tai
10 injektiopullon pakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdimétti ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strale 1
34212 Melsungen, Saksa

Postiosoite:
34209 Melsungen, Saksa

Lisdtietoja antaa:

B. Braun Medical Oy
Karvaamokuja 2b
00380 Helsinki

Tilla ladkkeelld on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jis envaltioissa ja
Yhdis tyne essa kuningaskunnassa (Pohjois-Irlannissa) seuraavilla kauppanimilli:

Propofol-Lipuro 2 % (20 mg/ml): Tshekki, Espanja, [so-Britannia (Pohjois-Irlanti), Irlanti,
Portugali, Latvia, Puola, Slovakia

Propofol “B. Braun” 20 mg/ml: Tanska
Propofol B. Braun 2 %: Italia
Propofol-Lipuro 20 mg/ml: Itdvalta, Suomi, Alankomaat, Ruotsi, Norja, Eesti, Ranska,

Saksa, Unkari, Liettua, Luxemburg, Slovenia
Propofol-Lipuro 2 %: Kreikka



Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 10.03.2022

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain hoitoalan ammattilaisille :

Injektiopullot ovat kertakayttoisid ja yksi injektiopullo on tarkoitettu vain yhdelle potilaalle.

Ravista injektiopulloa hyvin ennen kéyttda.

Injektiopullon kumitulpan pinta on puhdistettava denaturoidulla alkoholilla (sumute tai kosteuspyyhe)
ennen kayttod. Avatut pakkaukset on hivitettiva kayton jilkeen.

Infuusiolinja ja Propofol-Lipuroa sisdltava siilio on hdvitettdvad ja vaihdettava uusiin viimeistdan
12 tunnin kuluttua.

Kéyttdmaitti jadnyt emulsio on havitettdvd kdyton jilkeen. Kayttdméaton lddkevalmiste tai jite on
hévitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Tarkempia tietoja tistd ladkevalmisteesta on valmisteyhteenvedossa.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Propofol-Lipuro 20 mg/ml injektions-/infusionsviitska, emulsion
propofol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare eller apotekspersonal.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Propofol-Lipuro &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvdnder Propofol-Lipuro
Hur du anvinder Propofol-Lipuro

Eventuella biverkningar

Hur Propofol-Lipuro ska forvaras

Forpackningens innehdll och ovriga upplysningar

A

1. Vad Propofol-Lipuro ér och vad det anviinds for

Propofol-Lipuro tillhdr en grupp likemedel som kallas allmdnanestetika. Allménanestetika anvénds
for att uppnd medvetsloshet (somn) sé att kirurgiska operationer eller andra ingrepp kan utféras. De
kan dven anvindas for att lugna (sedera) dig sa att du dr somnig men inte fullstindigt insomnad.

Propofol-Lipuro anvénds for att:

- starta ochunderhélla allmédn anestesi hos vuxna och Gver 3 ar gamla barn

- sedera over 16 ar gamla ventilerade patienter i intensivvard

- sedera vuxna och dver 3 ar gamla barn under diagnostiska och kirurgiska ingrepp, ensamt eller i
kombination med lokal eller regional anestesi.

Propofol som finns i1 Propofol-Lipuro kan ocksé vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Fréga likare, apoteks- eller annan hilso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Propofol-Lipuro

Anviind inte Propofol-Lipuro

- om du é&r allergisk mot propofol, soja eller jordnot eller nagot annat innehédllsaimne 1 detta
likemedel (anges i avsnitt 6.).

Likemedlet far inte ges till patienter som &r 16 ar eller yngre for sedering i intensivvard. Sékerhet och
effekt i dessa aldersgrupper har inte visats.

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du far Propofol-Lipuro.

Sarskild forsiktighet méaste iakttas

- om du har allvarliga skallskador

- om du har en mitokondriell sjukdom

- om du har ndgon storning i kroppens omséttning av fetter



- om du har nagra andra hélsoproblem som forutsitter stor forsiktighet vid anvindning av
fettemulsioner

- om din blodvolym ér for liten (hypovolemi)

- om du har lag proteinkoncentration i ditt blod (hypoproteinemi)

- om du dr mycket svageller har problem med hjirtat, njurarna eller levern

- om du har hogt intrakraniellt tryck

- om du har problem med andningen

- om du har epilepsi

- om du ska genomga nagot ingrepp dér spontana rorelser ar sérskilt oonskade.

Tala om for likaren om du har nigon av de angivna sjukdomarna eller tillstanden.

Om du samtidigt far andra lipider via ett intravenost dropp kommer din likare att vara uppmérksam pa
ditt totala dagliga fettintag.

Propofol administreras av en likare med utbildning i anestesieller intensivvard. Du Gvervakas
kontinuerligt under anestesioch uppvaknande.

Om du visar tecken pa s.k. propofolinfusionssyndrom (en detaljerad lista 6ver symtom finns i avsnitt 4
Eventuella biverkningar, ”Lékare ska genast tillkallas om négot av foljande uppkommer”) kommer din

lakare att omedelbart avsluta doseringen av propofol.

Se dven avsnitt 'Korformaga och anvéndning av maskiner' for forsiktighetsatgirder som ska vidtas
efter anvéndning av propofol.

Barn och ungdomar

Anvindning av Propofol-Lipuro rekommenderas inte till barn under 3 ar.

Detta likemedel far inte ges for sedering vid intensivvard till patienter som dr 16 ar eller yngre,
eftersom sdkerhet och effekt av propofol for sedering 1 denna aldersgrupp inte har visats (se avsnitt
Anvind inte Propofol-Lipuro).

Andra likemedel och Propofol-Lipuro

Tala om for ldkare eller vardpersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan téinkas ta andra likemedel.
Propofol har effektivt anviants med olika regionalbedévningstekniker som endast bedévar en del av

kroppen (epidural och spinal anestesi).
Séker anvindning har dessutom pévisats med

o lakemedel du fér fore operationen

o andra likemedel sasom muskelavslappnande medel
o anestesimedel som kan inhaleras

o smartstillande medel.

Din ldkare kan dock ge dig en lagre dos propofol om allmdnbeddvning eller sedering behdvs som
tilligg till bedévningstekniker som endast beddvar en del av kroppen.

Din likare kommer att beakta att andra likemedel med himmande effekt pa centrala nervsystemet kan
oka effekten av propofol nir de ges tillsammans med propofol. Sérskild forsiktighet kommer ocksa att
iakttas om du samtidigt behandlas med ett antibiotikum som innehaller rifampicin, eftersom det kan
leda till att du utvecklar mycket lagt blodtryck.

Din ldkare kan minska din dos om du ocksa behandlas med valproat (likemedel for behandling av
krampanfall).

Propofol-Lipuro med alkohol



Din likare informerar dig angaende intag av alkohol fore och efter anviandning av Propofol-Lipuro.
Gravidite t och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvéinder detta likemedel.

Propofol-Lipuro ska inte anvéndas under graviditet om det inte &r absolut nddvandigt. Det passerar
placenta och kan himma livsviktiga funktioner hos den nyfodda.

Propofol kan dock anvidndas under en framkallad abort.

Om du ammar ska du avhalla dig fran amning i 24 timmar efter att du fatt Propofol-Lipuro.
Brostmjolken som utsondras under denna tid ska kasseras. Studier med ammande kvinnor har visat att
smé méingder propofol utsoéndras i brostmjolk.

Korformaga och anvéindning av maskiner

Kor inte bil och anvénd inte maskiner under ett tag efter en injektion eller infusion med Propofol-
Lipuro.

Din likare informerar dig

o om du bor ha nagon med dig nir du skrivs ut

o angdende nér du kan koéra och anvdnda maskiner igen

o om anvéindning av andra lugnande medel (t.ex. somnmedel, starka smértstillande medel,
alkohol).

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés dirfor all information 1 denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Propofol-Lipuro inne héller natrium och sojaolja

Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per 100 ml, d.v.s. dr ndst
mtill “natriumfritt”.

Propofol-Lipuro innehaller sojaolja. Om du dr allergisk mot jordnétter eller soja ska du inte anvidnda
detta lakemedel.
3. Hur du anvinder Propofol-Lipuro

Propofol-Lipuro ges endast av personer utbildade i anestesieller av sérskilt utbildade likare pa
sjukhus eller tillrdckligt utrustad dagavdehing.

Dosering

Den dos som du far beror pa din alder, vikt och fysiska kondition. Likaren ger rétt dos for att starta
och sedan uppritthalla anestesin (= nedsévningen) eller for att nd 6nskad sdnkning av
medvetandegraden genom att omsorgsfullt iaktta dina reaktioner och dina kroppsfunktioner (puls,
blodtryck, andning o.s.v.).

Lékaren observerar dven begriansningarna for administreringstiden, om nodvandigt.

Propofol-Lipuro kan ges i hogst 7 dygn.



Administreringssdtt

Du far Propofol-Lipuro som en injektion eller infusion i en ven, d.v.s. genom en nal eller en liten slang
som sticks in i ndgon av dina vener.

Eftersom Propofol-Lipuro inte innehaller konserveringsmedel, pagér en infusion fran en och samma
Propofol-Lipuro mjektionsflaska inte lingre dni 12 timmar.

Din blodcirkulation och andning &vervakas fortgdende medan injektionen eller infusionen ges.
Om du fitt for stor méngd av Propofol-Lipuro
Det ar osannolikt att sa skulle ske, eftersom den dos som du far 6vervakas mycket omsorgsfullt.

Om du dock av misstag skulle fa en dverdos, kan detta ge dimpad hjartfunktion och andning. I detta
fall vidtar likaren omedelbart nédvéindiga atgirder.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta likare eller vardpersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Likare ska genast tillkallas om ndagot av foljande uppkommer:

Vanliga (kan forekomma hos upp till I av 10 personer):
o lagt blodtryck som ibland kan kriva infusion av vitskor samt att propofol ges laingsammare
o alltfor langsamma hjirtslag, vilket i séllsynta fall kan vara allvarligt.

Sdllsynta (kan forekomma hosupp till I av 1 000 personer):
o epilepsiliknande krampanfall.

Mycket sdllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 personer)
o allergiska reaktioner upp till allergisk chock inklusive svullnad 1 ansikte, tunga eller svalg,
pipande andning, hudrodnad och lagt blodtryck

o fall av medvetsloshet efter operation har forekommit. Dérfor 6vervakas du omsorgsfullt under
uppvakningen.

o vitskeansamling i lungorna (lungédem) efter administration av propofol
bukspottkdrtelinflammation.

Ingen kdnd frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data):

o Rapporter om enstaka fall av allvarliga biverkningar som yppat sig som en kombination av
foljande symptom har forekommit: nedbrytning av muskelvdvnad, ansamling av sura &mnen i
blodet, onormalt hog kaliumhalt i blodet, férhojda blodfettvirden, avvikande elektrokardiogram
(Brugada-liknande EKGQG), leverforstoring, oregelbunden puls, njursvikt samt hjirtsvikt. Detta
har kallats for ”’propofolinfusionssyndrom”. Nagra av de inrapporterade fallen har haft dodlig
utgang. Dessa biverkningar har endast observerats hos intensivvardspatienter, framst hos
patienter med allvarliga skallskador och hos barn med luftvigsinfektioner som fatt hdgre
propofoldoser dn 4 mg per kg kroppsvikt per timme. Se dven avsnitt 2, '"Varningar och
forsiktighet'.

Andra biverkningar utgors av:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler én 1 av 10 personer):



o smérta vid injektionsstillet under den forsta injektionen. Smértan kan minskas genom att
injicera propofol i de stdrre venerna i underarmen. Samtidig injektion av lidokain
(lokalbeddvningsmedel) och propofol minskar ocksa smértan vid injektionsstillet.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer).:
o korta andningsstopp

o huvudvirk under uppvakningen

o illaméende eller krakningar under uppvakningen.

Mindre vanliga (kan férekomma hosupp till 1 av 100 personer):
o blodproppar i vener eller inflammation i vener vid injektionsstéllet.

Mycket sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer):
forlust av kontrollen 6ver konsdriften under uppvakningen

onormal firg pa urinen efter en lingre tids administration av propofol
fall av feber efter operation

vivnadsskada efter oavsiktlig injektion av likemedlet utanfor en ven.

Ingen kdnd frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data):

ofrivilliga rorelser

onormalt gott humor

lakemedelsmissbruk och likemedelsberoende

hjértsvikt

hjartstillestand

ytlig andning

langvarig och smértsam erektion av penis

smérta och/eller svullnad vid injektionsstillet efter oavsiktlig injektion av likemedlet utanfor en

ven

o sdllsynta fall av nedbrytning av muskelvidvnad har rapporterats da en hogre dos énden
rekommenderade anvénts for sedering pa intensivvirdsavdelingar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om likemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Propofol-Lipuro ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen. Utgadngsdatumet 4r den sista dagen
i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C. Far ej frysas.

Propofol-Lipuro ska anvindas omedelbart sedan injektionsflaskan Oppnats.


http://www.fimea.fi/

Anvind inte Propofol-Lipuro, om tva skilda lager kan ses sedan injektionsflaskan skakats eller om
produkten inte dr mjolkvit.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehill och 6vriga upplysningar
Innehills de klaration

- Den aktiva substansen dr propofol.
En milliliter Propofol-Lipuro 20 mg/ml innehaller 20 mg propofol.
1 injektionsflaska p& 50 ml innehaller 1 000 mg propofol.
- Ovriga innehallsimnen r:
Sojaolja, raffinerad,
Medellangkedjiga triglycerider,
Aggfosfolipider for injektion,
Glycerol,
Natriumoleat,
Vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Propofol-Lipuro dr en injektions-/infusionsvitska, emulsion
Emulsionen ar mjolkvit olja-i-vatten emulsion.

Produkten salufors i injektionsflaskor av glas pa 50 milliliter och finns att fa i forpackningar pé 1 eller
10 injektionsflaskor.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkinnande for forséljning och tillverkare:

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strale 1
D-34212 Melsungen
Tyskland

Postadress:
34209 Melsungen
Tyskland

Information limnas av:
B. Braun Medical Oy
Garverigranden 2b
00380 Helsingfors

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomradet och i Forenade
kungariket (Nordirland) unde r namnen:

Propofol-Lipuro 2% (20 mg/ml): Tjeckien, Spanien, Storbritannien (Nordirland), Irland,
Portugal, Lettland, Polen, Slovakien
Propofol “B. Braun”: 20 mg/ml Danmark

Propofol B. Braun 2%: Italien



Propofol-Lipuro 20 mg/ml: Osterrike, Finland, Nederlinderna, Sverige, Norge, Estland,
Frankrike, Tyskland, Ungern, Litauen, Luxemburg, Slovenien
Propofol-Lipuro 2%: Grekland

Denna bipacksedel éindrades senast 10.03.2022

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hilso- och s jukvards personal:

Injektionsflaskorna &r endast avsedda for engangsbruk till en patient.

Forpackningen ska skakas fore anvindning.

Fore anviandning ska ytan pa injektionsflaskans gummipropp rengdras med sprit (spray eller tork).
Oppnade injektionsflaskor méste kasseras efter anviindning.

Infusionsaggregatet och behéllaren med Propofol-Lipuro maste kasseras och bytas ut minst var 12:¢
timme.

Oanvind emulsion maste kasseras vid avslutad administrering. Ej anvént likemedel och avfall ska
kasseras enligt gillande anvisningar.

For fullstindig information om detta likemedel, se produktresumén.



