FI - Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Propofol-°"Lipuro 10 mg/ml injektio-/infuusioneste, emulsio

propofoli

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydshemmin.

mainittu tassd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lddkkeen kayttamisen, silld se sisdltaa sinulle tarkeitd tietoja.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny ldakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Timéd koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole

Tassd pakkausselosteessa kerrotaan:

. Mit3 Propofol-Lipuro on ja mihin sitd kaytetdén

. Mitd sinun on tiedettavéd ennen kuin kaytat Propofol-Lipuro -valmistetta
. Miten Propofol-Lipuro -valmistetta kdytetaan

. Mahdolliset haittavaikutukset

. Propofol-Lipuro -valmisteen séilyttaminen

. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa
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1. Mité Propofol-Lipuro on ja mihin sitd kdytetdan

Propofol-Lipuro  kuuluu yleisanesteettien  ladkeryhmdédn.  Yleisanesteetteja

kaytetddn aiheuttamaan tajuttomuus (nukutus), jotta voidaan tehdi kirurgisia

tai muita toimenpiteitd. Niitd voidaan kayttdd myds potilaan rauhoittamiseen

(potilas on uninen, mutta ei taysin unessa).

Propofol-Lipuro -valmistetta kdytetdan:

- yleisanestesian aikaansaamiseen ja ylldpitoon aikuisilla ja yli 1 kuukauden ikdisilla
lapsilla

- hengityslaitehoidossa olevien yli 16-vuotiaiden potilaiden rauhoittamiseen
tehohoidossa

- aikuisten ja yli 1 kuukauden ikdisten lasten rauhoittamiseen diagnostisten ja
kirurgisten toimenpiteiden yhteydessd joko yksindan tai yhdessd paikallisen tai
laajan puudutuksen kanssa.

Propofolia, jota Propofol-Lipuro sisdltad, voidaan joskus kayttdd myds muiden

kuin tdssda pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa

|aadkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta

tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mit3 sinun on tiedettéva, ennen kuin kaytat Propofol-Lipuro -valmistetta

Ala kayta Propofol-Lipuro -valmistetta:

- jos olet allerginen propofolille, soijalle, maapahkinalle tai tdman ladkkeen jollekin
muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Propofol-Lipuro-valmistetta ei saa kdyttaa 16-vuotiaille tai sitd nuoremmille potilaille

rauhoittamiseen tehohoidossa. Turvallisuutta ja tehoa ndiden ikdryhmien hoidossa ei

ole osoitettu.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele |aakdrin tai apteekkihenkilskunnan kanssa ennen kuin sinulle annetaan

Propofol-Lipuro -valmistetta.

Varovaisuutta on noudatettava

- jos sinulla on vakava padvamma

- jos sinulla on mitokondriosairaus

- jos sinulla on jokin rasva-aineenvaihdunnan hairio

- jos sinulla on muita terveydellisia syitd, joiden vuoksi rasvaemulsioita on kaytettava
varoen

- jos elimistGssasi kiertavan veren maara on liian pieni (hypovolemia)

- jos veresi proteiinipitoisuus on pieni (hypoproteinemia)

- jos olet hyvin huonokuntoinen (sairauden heikentdma) tai sinulla on sydémen,
munuaisten tai maksan toimintaan liittyvid ongelmia

- jos sinulla on korkea kallonsisdinen paine

- jos sinulla on hengitysvaikeuksia

- jos sairastat epilepsiaa

- jos sinulle tehdddn hoitotoimenpiteitd, joissa dkilliset liikkeet ovat erityisen
haitallisia.

Kerro laakarille, jos sinulla on jokin ylld mainituista sairauksista tai tiloista.

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

Anestesiaan tai tehohoitoon koulutuksen saanut 1adkéri antaa sinulle propofolin.
Sinua tarkkaillaan koko ajan nukutuksen (anestesian) ja heradmisvaiheen aikana.

Jos sinulle kehittyy nk. "propofoli-infuusio-oireyhtymén" merkkeja (ks. oireiden
yksityiskohtainen luettelo kohdasta 4. Mahdolliset haittavaikutukset, "Laakari on heti
kutsuttava paikalle, jos esiintyy seuraavia oireita"), ladkari lopettaa propofolihoidon
valittdmasti.

Ks. myds kohdasta "Ajaminen ja koneiden kdytté" varotoimenpiteet, joihin on
ryhdyttéva propofolin kayton jalkeen.

Lapset ja nuoret

Propofol-Lipuro -valmistetta ei suositella vastasyntyneille vauvoille.

Tatd laakettd ei saa kdyttdd 16-vuotiaiden ja sitd nuorempien tehohoitopotilaiden
sedaatioon (ks. kohta " Al3 kdytd Propofol-Lipuro -valmistetta").

Muut ladkevalmisteet ja Propofol-Lipuro
Kerro ladkarille tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kaytat, olet dskettdin kdyttényt
tai saatat joutua kayttdmadn muita ladkkeita.

Propofolia on tehokkaasti kaytetty eri johtopuudutusmenetelmien kanssa, jotka
saavat aikaan tunnottomuutta vain osassa kehoasi (epiduraali- ja selkdydinpuudutus).
Lisaksi turvallinen kaytto on osoitettu seuraavien laakkeiden kanssa

- ennen leikkausta saamasi ladkkeet

- muut |33kkeet kuten lihaksia rentouttavat (relaksoivat) l3dkkeet

- keuhkoihin hengitettavit (inhaloitavat) nukutuslaakkeet

- kipulaakkeet.

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

Laakari ottaa huomioon, ettd muut keskushermostoa lamaavat ldakkeet saattavat
voimistaa propofolin vaikutusta, jos niitd annetaan samanaikaisesti propofolin
kanssa. Hoidossa noudatetaan lisaksi erityistd varovaisuutta, jos saat samanaikaisesti
rifampisiinia sisdltdvad antibioottia, koska talldin verenpaineesi voi laskea hyvin
matalaksi.

La4kari saattaa pienentdd annostasi, jos saat myGs valproaattia (kouristuksia
ehkaiseva laske).

Propofol-Lipuro alkoholin kanssa
Ladkari neuvoo sinua alkoholin kdyttoa koskevissa kysymyksissa ennen Propofol-Lipuron
kdyttoa ja sen jalkeen.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetdt, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen
hankkimista, kysy 1aakarilt3 tai sairaanhoitajalta neuvoa ennen tdman laakkeen kayttoa.
Propofol-Lipuro -valmistetta ei tule kdyttdd raskauden aikana, ellei sen kéyttd ole
aivan valttamatonta. Se ldpdisee istukan ja saattaa lamauttaa vastasyntyneen
elintarkedt toiminnot. Propofolia voidaan kuitenkin kayttad kun tehdaan abortti.

Jos imetét, keskeytd imetys ja heitd pois se didinmaito, joka erittyy ensimmaisen
24 tunnin aikana Propofol-Lipuro -valmisteen annon jalkeen. Tutkimukset imettavilld
dideilld osoittavat propofolin erittyvdn rintamaitoon pienind maarind.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Sinun on odotettava jonkin aikaa, ennen kuin ajat tai kdytdt koneita saatuasi
Propofol-Lipuro -valmistetta.

Laakari kertoo sinulle

- jos sinulla tulee olla saattaja, kun Iahdet hoidosta

- milloin voit jalleen ajaa autoa ja kayttaa koneita

- muiden rauhoittavien |4kkeiden kaytosta (esim. rauhoittavat |d4kkeet, voimakkaat
kipulaakkeet, alkoholi).

Laake voi heikentda kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymista

vaativia tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd néihin tehtéviin ladkehoidon

aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue

koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele 1adkarin tai apteekkihenkilokunnan

kanssa, jos olet epavarma.

Propofol-Lipuro sisédltdd natriumia ja soijadljya.

Téam3 1a3kevalmiste siséltda alle 1 mmol natriumia (23 mg) per 100 millilitraa eli sen

voidaan sanoa olevan "natriumiton”.

Propofol-Lipuro siséltaa soijadljyd. Jos olet allerginen maapahkinlle tai soijalle, 313

kayta tatd ladkevalmistetta.

3. Miten Propofol-Lipuro -valmistetta kdytetdan

Propofol-Lipuro  -valmistetta antavat ainoastaan anestesiaan perehtyneet
henkilt tai siihen koulutetut l&dkarit sairaalassa tai asianmukaisesti varustetussa
pdivésairaanhoidon yksikdssa.

Annostus

Saamasi annos riippuu idstdsi, painostasi ja fyysisestd kunnostasi. Ladkdri antaa
oikean annoksen nukutuksen aikaansaamiseen ja ylldpitoon tai riittdvan tajunnan
tason alentamiseen, samalla kun hén seuraa huolellisesti elintoimintojasi (syddmen
syke, verenpaine, hengitys jne.). Laakari huomioi tarvittaessa myGs valmisteen antoon
liittyvat aikarajat.

Propofol-Lipuro -valmistetta annetaan enintdén 7 vuorokauden ajan.

Antotapa

Saat Propofol-Lipuro -valmistetta laskimonsisdisend injektiona tai infuusiona,
ts. laskimoon asetetun neulan tai ohuen letkun kautta. Kun valmistetta annetaan
infuusiona, se voidaan laimentaa ennen antoa.

Koska  Propofol-Lipuro ei sisélld  sdilytysaineita, yhdestd Propofol-Lipuro
-injektiopullosta annetun infuusion kesto on enintddn 12 tuntia. Yhdestd pullosta
laimennetun Propofol-Lipuro -infuusion kesto on enintddn 6 tuntia.

Verenkiertoasi ja hengitystasi seurataan jatkuvasti injektion tai infuusion annon aikana.

Jos saat enemman Propofol-Lipuro -valmistetta kuin sinun pit3isi

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

Jos kuitenkin vahingossa saisit yliannoksen, voi seurauksena olla sydamen toiminnan
ja hengityksen heikentyminen. Tdssd tapauksessa |dakdri antaa valittomasti
asianmukaista hoitoa.

Josssinulla on kysymyksia tdman ladkkeen kaytostd, kaanny ladkarisi tai sairaanhoitajan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki laakkeet, tamakin laake voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat
kuitenkaan niitd saa.

Ladkari on heti kutsuttava paikalle, jos esiintyy seuraavia oireita.

Yleiset (voi esiintyd korkeintaan yhdelld henkildlld 10:std)

- matala verenpaine, jolloin suonensisdinen nesteen anto ja propofolin antonopeuden
hidastaminen saattaa toisinaan olla tarpeen

- liian alhainen syddmen syke, joka voi olla vakavaa joissakin harvoissa tapauksissa.

Harvinaiset (voi esiintyd korkeintaan yhdelld henkilélld 1 000:sta):
- epilepsian kaltaiset kouristukset.

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

- allergiset reaktiot ja jopa allerginen sokki, mukaan lukien kasvojen, kielen tai nielun
turvotus, hengityksen vinkuminen, ihon punoitus ja verenpaineen lasku

- leikkauksen jalkeista tajuttomuutta on raportoitu. Tilaasi seurataan sen vuoksi
huolellisesti heradmisvaiheen aikana.

- nesteen kertyminen keuhkoihin (keuhkoedeema) propofolin annon jalkeen

- haimatulehdus.
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Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

- Yksittdistapauksissa on raportoitu vakavista haittavaikutustapauksista, joihin on
kuulunut yhdistelma seuraavia oireita: lihaskudoksen tuhoutuminen, happamien
aineiden kertyminen vereen, veren epétavallisen korkea kaliumpitoisuus, veren
rasva-arvojen kohoaminen, poikkeava sydénfilmi (Brugadatyyppinen EKG), maksan
laajentuma, epdsdanndllinen sydamen syke, munuaisten ja sydamen vajaatoiminta.
Tatd ilmi6td on kutsuttu myds “propofoli-infuusio-oireyhtymaksi®. Jotkut
raportoiduista tapauksista ovat johtaneet kuolemaan. N&it3 vaikutuksia on havaittu
ainoastaan tehohoitopotilailla, joille oli annettu propofolia yli 4 mg/kg/h, paéasiassa
potilailla, joilla oli vakavia pddvammoja, tai lapsilla, joilla oli hengitystieinfektio. Ks.
myos kohta 2, "Varoitukset ja varotoimet”.

- Hepatiitti (maksatulehdus), maksan akuutti vajaatoiminta (oireita voivat olla ihon
ja silmien keltaisuus, kutina, tumma virtsa, vatsakipu ja maksan arkuus (ilmenee
kipuna rintakehdn etuosan alapuolella oikealla puolella), joskus ruokahaluttomuus).

Muita haittavaikutuksia ovat:

Hyvin yleiset (voi esiintyd useammalla kuin yhdelld henkilolld 10:std):

- pistoskohdan kipu ensimmaisen injektion aikana. Kipua voidaan lievittdd antamalla
propofoli  késivarren  suurempiin  laskimoihin. Lidokaiinin (paikallispuudute)
ja propofolin  samanaikainen antaminen auttaa myds lievittdmaan kipua
injektiokohdassa.

Yleiset (voi esiintyd korkeintaan yhdelld henkil6lld 10:std):
- lyhyet hengityskatkokset

- paansarky herddmisvaiheessa

- huonovointisuus tai oksentelu herddmisvaiheessa.

Melko harvinaiset (voi esiintyd korkeintaan yhdelld henkildlld 100:sta):
- verihyytymat laskimoissa tai laskimotulehdus pistoskohdassa.

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

- seksuaalinen estottomuus herddmisvaiheessa

- virtsan epanormaali véri propofolin pitempikestoisen annon jalkeen

- leikkauksen jélkeisia kuumetapauksia

- kudosvaurio, kun 13dkettd on vahingossa pistetty verisuonen ulkopuolelle.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

- tahattomat liikkeet

- epanormaali hyvéntuulisuus

- |adkkeiden vaarinkayttd ja ladkeaineriippuvuus

- syddmen vajaatoiminta

- syddnpysdhdys

- pinnallinen hengitys

- pitkittynyt, kivulias erektio

- pistoskohdan kipu ja/tai turvotus, kun l4dkettd on vahingossa pistetty verisuonen
ulkopuolelle

- lihaskudosten rappeutumaa on raportoitu hyvin harvoin tapauksissa, joissa
propofolia on annettu suosituksia suurempina annoksina rauhoitukseen
tehohoitoyksikdissa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista Idakarille, apteekkihenkilokunnalle tai

sairaanhoitajalle. Tamd koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita

ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds

suoraan (ks. yhteystiedot alla). llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan

enemman tietoa tdman lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Propofol-Lipuro -valmisteen sdilyttdminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al kayts titd ladketts ulkopakkauksessa ja etiketissd mainitun viimeisen
kdyttopdivamadran jélkeen. Viimeinen kéyttopdivimadrd tarkoittaa kuukauden
viimeistd paivaa.

Sailyta alle 25 °C. Ei saa jaatya.

Propofol-Lipuro on kéytettava valittdmasti ampullin tai injektiopullon avaamisen
jalkeen.

Laimennettu Propofol-Lipuro on kdytettdva valittomasti laimentamisen jalkeen.

Al3 kayta Propofol-Lipuro -valmistetta, jos valmisteessa on nakyvissa kaksi eri kerrosta
ravistamisen jalkeen tai jos se ei ole valkoista ja maitomaista.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd havittda talousjatteiden mukana. Kysy
réytttéméttb'mien |adkkeiden havittamisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet
uontoa.

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Mita Propofol-Lipuro sisdltaa

- Vaikuttava aine on propofoli.
Yksi millilitra  Propofol-Lipuro 10 mg/ml injektio-finfuusionestettd sisaltaa
10 mg propofolia.
Yksi 10 ml:n ampulli tai injektiopullo sisdltdd 100 mg propofolia.
Yksi 20 ml:n ampulli tai injektiopullo sisdltdd 200 mg propofolia.
Yksi 50 ml:n injektiopullo sisdltdd 500 mg propofolia.
Yksi 100 ml:n injektiopullo siséltad 1000 mg propofolia.

- Muut aineet ovat: puhdistettu soijadljy, keskipitkdketjuiset tyydyttyneet
triglyseridit, fosfolipidit (muna) injektionestetts varten, glyseroli, natriumoleaatti,
injektionesteisiin kdytettdva vesi.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Propofol-Lipuro on injektio-/infuusioneste, emulsio.

Propofol-Lipuro on valkoinen, maitomainen 6ljy-vesi-emulsio.

Propofol-Lipuro on saatavilla:

® 10 millilitran lasiampulleissa, jotka ovat saatavina 10 ampullin pakkauksissa

® 20 millilitran lasiampulleissa, jotka ovat saatavina 5 ampullin pakkauksissa

® 20 millilitran lasisissa injektiopulloissa, jotka ovat saatavana 10 pullon pakkauksissa

® 50 mln ja 100 mln lasisissa injektiopulloissa, jotka ovat saatavina yhden tai
10 injektiopullon pakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
B. Braun Melsungen AG, Carl-Braun-Strasse 1, 34212 Melsungen, Saksa
Postiosoite: 34209 Melsungen, Saksa

Lisatietoja antaa:
B. Braun Medical Oy, Karvaamokuja 2b, 00380 Helsinki

Puh.: 020 1772701
Séhkoposti: myynti.fi@bbraun.com

Talla |adkkeelld on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa
jasenvaltioissa ja Yhdistyneessa kuningaskunnassa (Pohjois-Irlannissa)
seuraavilla kauppanimilla:
Propofol-Lipuro 1 % (10 mg/ml):

Kypros. Tshekki, Kreikka. Slovakia,
Propofol-Lipuro 10 mg/ml:

Viro, Suomi. Saksa, Liettua, Luxemburg,
Norja, Ruotsi

Propofol B. Braun Italia
Propofol-Lipuro 1%: Portugali
Propofol-Lipuro, 10 mg/ml: Puola
Propofol “B. Braun" 10 mg/ml: Tanska

Propofol-Lipuro 10 mg/ml,

emulsie voor injectie of infusie: Alankomaat
Propofol-Lipuro 10 mg/ml

emulsija injekcijam vai inflizijam: Latvia
Propofol-Lipuro 10 mg/ml Emulsion

zur Injektion oder Infusion: [tavalta
Propofol-Lipuro 10 mg/ml emulzija

za injiciranje ali infundiranje: Slovenia
Propofol-Lipuro 1% (10 mg/ml)

emulsion for injection or infusion: Irlanti, Malta

Propofol-Lipuro 1% (10 mg/ml)

emulsion for injection or infusion: Ranska
Propofol 1% (10mg/ml)

emulsion for injection or infusion:
PROPOFOL LIPURO 10 mg/ml
emulsion inyectable y para perfusion: ~ Spain

Iso-Britannia (Pohjois-Irlanti)

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 4.7.2024

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Valmiste on tarkoitettu kertakdyttdon ja vain yhdelle potilaalle.

Pakkauksia on ravistettava ennen kayttda.

Ampullin kaulaosa tai injektiopullon kumitulpan pinta on puhdistettava denaturoidulla
alkoholilla (sumute tai kosteuspyyhe) ennen kéytto3.

Infuusioletkusto ja Propofol-Lipuro -séilic on havitettdvd ja vaihdettava uusiin
viimeistdan 12 tunnin kuluttua.

Kayttamatta jadnyt emulsio on havitettdva kayton jalkeen. Kayttdmaton ladkevalmiste
tai jate on hdvitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Tarkempia tietoja tastd ladkevalmisteesta on valmisteyhteenvedossa.
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SE - Bipacksedel: Information till anvandaren

Propofol-"Lipuro 10 mg/ml injektions-/infusionsvatska, emulsion

propofol

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.
- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

- Om du far biverkningar tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finns information om fdljande:
1. Vad Propofol-Lipuro &r och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvénder Propofol-Lipuro
3. Hur du anvénder Propofol-Lipuro

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Propofol-Lipuro ska férvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Propofol-Lipuro ir och vad det anvands for

Propofol-Lipuro tillhér en grupp ldkemedel som kallas allminanestetika.
Allm3nanestetika anvands for att uppna medvetsloshet (sémn) sa att kirurgiska
operationer eller andra ingrepp kan utfdras. De kan dven anvdndas for att lugna
(sedera) dig sa att du dr somnig men inte fullstandigt insomnad.
Propofol-Lipuro anvands for att:
- starta och underhalla allman anestesi hos vuxna och barn 6ver 1 manads alder
- sedera ventilerade patienter dver 16 ars alder i intensivvard
- sedera vuxna och barn dver 1 manads alder under diagnostiska och kirurgiska
ingrepp, ensamt eller i kombination med lokal eller regional anestesi.
Propofol som finns i Propofol-Lipuro kan ocksa vara godkand fér att behandla
andra sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare,
apoteks- eller annan hélso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor
och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvéander Propofol-Lipuro

Anvind inte Propofol-Lipuro

- om du dr allergisk mot propofol, soja, jordnGtter eller mot ndgot annat
innehallsdmne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).

Lakemedlet far inte ges till patienter som &r 16 ar eller yngre for sedering under

intensivvard. Sakerhet och effekt i dessa aldersgrupper har inte visats.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du far Propofol-Lipuro.

Sarskild forsiktighet maste iakttas

- om du har allvarliga skallskador

- om du har en mitokondriell sjukdom

- om du har nagon stérning i kroppens omsattning av fetter

- om du har nagra andra hélsoproblem som forutsatter stor forsiktighet vid
anvandning av fettemulsioner

- om din blodvolym &r for liten (hypovolemi)

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

- om du dr mycket svag eller har problem med hjartat, njurarna eller levern

- om du har hogt tryck i huvudet

- om du har problem med andningen

- om du har epilepsi

- om du ska genomga nagot ingrepp dar spontana rorelser r sarskilt odnskade.

Tala om for ldkaren om du har ndgon av de ovan angivna sjukdomarna eller

tillstanden.

Om du samtidigt far andra fetter via dropp i en ven kommer din ldkare att vara

uppmarksam pa ditt totala dagliga fettintag.

Propofol administreras av en ldkare med utbildning i anestesi eller intensivvard.

Du dévervakas hela tiden under anestesi och uppvaknande.

Om du visar tecken pa sa kallat propofolinfusionssyndrom kommer din lakare att

omedelbart avsluta doseringen av propofol. (Se avsnitt 4 Eventuella biverkningar

for en detaljerad lista 6ver symtomen under rubriken "Lakare ska genast tillkallas

om nagot av féljande uppkommer"))

Seavenavsnitt 'Korformaga och anvandning av maskiner' for forsiktighetsatgarder

som ska vidtas efter anvdndning av propofol.

Barn och ungdomar

Anvéndning av Propofol-Lipuro rekommenderas inte hos nyfédda spadbarn.
Lakemedlet far inte ges till patienter som &r 16 ar eller yngre for sedering under
intensivvard (se avsnitt Anvind inte Propofol-Lipuro).

Andra lakemedel och Propofol-Lipuro

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan
tdnkas ta andra lakemedel.

Propofol har anvéints med god effekt i samband med olika bed6vningstekniker
som endast bed6var en del av kroppen (epidural och spinal anestesi).

Saker anvandning har dessutom pavisats med

- lakemedel du far innan operation

- andra lakemedel sasom muskelavslappnande medel

- anestesimedel som kan inandas (inhaleras)

- smartstillande lakemedel.

Din lakare kan dock ge dig en lagre dos propofol i de fall allmédn anestesi eller
sedering behdvs som tillagg till beddvningstekniker som endast beddvar en del
av kroppen.

Din ldkare kommer att ta hdnsyn till att andra ldkemedel med ddmpande effekt
pé centrala nervsystemet kan oka effekten av propofol nér de ges tillsammans
med propofol. Sdrskild 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 I3kare kan minska din dos om du ocksa behandlas med valproat (Iikemedel
for behandling av krampanfall).

Propofol-Lipuro med alkohol
Din lakare informerar dig angdende intag av alkohol fére och efter anvdndning
av Propofol-Lipuro.

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa

barn, radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Propofol-Lipuro ska inte anvdndas under graviditet om det inte dr absolut

nodvandigt.

Lakemedlet passerar moderkakan och kan hdmma livsviktiga funktioner hos det

nyfodda barnet.

Propofol kan dock anvédndas under en framkallad abort.

Om du ammar ska du avhalla dig frdn amning i 24 timmar efter att du fatt

Propofol-Lipuro. Brostmjolk som pumpas ut under denna tid ska kasseras.

Studier med ammande kvinnor har visat att sma mangder propofol utséndras

i brostmjolk.

Korformaga och anvindning av maskiner

Du ska undvika att kdra bil och anvdnda maskiner under ett tag efter en injektion

eller infusion med Propofol-Lipuro.

Din Iakare informerar dig

- om du bdr ha ndgon med dig nar du lamnar sjukhuset

- nér du kan kdra och anvdnda maskiner igen

- om anvindning av andra lugnande medel (t.ex. somnmedel, starka smart-
stillande Idkemedel, alkohol).

Du &r sjélv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motor-

fordon eller utfora arbete som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna

som kan paverka din férmaga i dessa avseenden ar anvandning av lakemedel pa

grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och

biverkningar finns i andra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel

for vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Propofol-Lipuro innehaller natrium och sojaolja

Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per 100 ml, d.v.s.
ar nast intill "natriumfritt".

Propofol-Lipuro innehaller sojaolja. Om du &r allergisk mot jordndtter eller soja
ska du inte anvdnda detta lakemedel.

3. Hur du anvinder Propofol-Lipuro

Propofol-Lipuro ges endast av personer utbildade i anestesi eller av sarskilt
utbildade lakare pa sjukhus eller tillrdckligt utrustad dagvardsavdelning.

Dosering

Den dos som du far beror pa din alder, vikt och ditt halsotillstand. Ldkaren ger
ratt dos for att starta och sedan upprétthalla narkosen (= nedsdvningen) eller
for att nd dnskad sénkning av medvetandegraden genom att omsorgsfullt iaktta
dina reaktioner och dina kroppsfunktioner (puls, blodtryck, andning o.s.v.).
Ldkaren observerar dven begransningarna for administreringstiden, om
nddvandigt.

Propofol-Lipuro kan ges i hégst 7 dygn.

Administreringssatt

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. Vid anvéndning som
infusion kan lakemedlet spadas ut fore anvandning.

Eftersom Propofol-Lipuro inte innehaller konserveringsmedel, pagar en infusion
fran en och samma Propofol-Lipuro injektionsflaska inte langre an i 12 timmar.
En infusion fran en och samma injektionsflaska med utspadd Propofol-Lipuro
pagar inte langre dn i 6 timmar.

Din blodcirkulation och andning dvervakas fortgdende medan injektionen eller
infusionen ges.

Om du fatt for stor mangd av Propofol-Lipuro

Det &r osannolikt att sa skulle ske, eftersom den dos som du far dvervakas
mycket omsorgsfullt.

Om du dock av misstag skulle fa en éverdos, kan detta ge dampad hjartfunktion
och andning. | detta fall vidtar lakaren omedelbart nddvandiga atgarder.

Om du har vytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta ldkare eller
apotekspersonal.
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4. Eventuella biverkningar

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

Likare ska genast tillkallas om nagot av féljande uppkommer:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer):

- lagt blodtryck som ibland kan kréva infusion av vatskor samt att propofol ges
langsammare

- alltfor langsamma hjartslag, vilket i sdllsynta fall kan vara allvarligt.

Sallsynta (kan férekomma hos upp till T av 1000 personer):

- epilepsiliknande krampanfall.

Mycket sdllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 personer):

- allergiska reaktioner upp till allergisk chock inklusive svullnad i ansikte, tunga
eller svalg, pipande andning, hudrodnad och lagt blodtryck

- fall av medvetsldshet efter operation har férekommit. Darfor kommer du att
dvervakas noga under uppvakningen.

- vatskeansamling i lungorna (lungédem) efter administration av propofol

- inflammation i bukspottkdrteln.

Har rapporterats (kan inte berdknas frdn tillgingliga data):

- Rapporter om enstaka fall av allvarliga biverkningar som yttrat sig som

en kombination av fdljande symtom har férekommit: nedbrytning av

muskelvavnad, ansamling av sura dmnen i blodet, onormalt hdg kaliumhalt

i blodet, férnojda blodfettvirden avvikande elektrokardiogram (Brugada-

liknande EKG), leverforstoring, oregelbundna hjértslag, njursvikt samt hjartsvikt.

Detta har kallats for "propofolinfusionssyndrom". Nagra av de rapporterade

fallen har haft dédlig utgang. Dessa biverkningar har endast observerats hos

intensivvardspatienter, framst hos patienter med allvarliga skallskador och hos
barn med luftvagsinfektioner som fatt hogre propofoldoser dn 4 mg per kg
kroppsvikt per timme. Se dven avsnitt 2, 'Varningar och forsiktighet'.

Hepatit (inflammation i levern), akut leversvikt (symtom kan vara gulfargning

av hud och dgon, klada, morkfargad urin, magsmarta och dmhet i levern

(mérks som smirta under framsidan av revbenen pa héger sida), ibland med

aptitforlust).

Andra biverkningar ar:

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

- smérta vid injektionsstallet under den forsta injektionen. Smértan kan minskas
genom att ge propofol i de storre venerna i underarmen. Samtidig injektion
av lidokain (lokalbeddvningsmedel) och propofol minskar ocksa smartan vid
injektionsstallet.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer):

- korta andningsstopp

- huvudvérk under uppvakningen

- illamaende eller krakningar under uppvakningen.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer):

- blodproppar i vener eller inflammation i vener vid injektionsstallet.

Mycket sdllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 personer):

- forlust av kontrollen dver sexualdriften under uppvakningen

- onormal férg pa urinen efter att du fatt propofol under en langre tid

- feber efter operation

- vdvnadsskada efter oavsiktlig injektion av lakemedlet utanfor en ven.

Har rapporterats (kan inte berdknas fran tillgingliga data):

- ofrivilliga rorelser

- onormalt gott humor

- lakemedelsmissbruk och lakemedelsberoende

- hjartsvikt

- hjartstillestand

- ytlig andning

- langvarig och smértsam erektion av penis

- smarta och/eller svullnad vid injektionsstallet efter oavsiktlig injektion av
lakemedlet utanfér en ven

- séllsynta fall av nedbrytning av muskelvévnad har rapporterats da en hogre dos
an den rekommenderade anvants for sedering pa intensivvardsavdelningar.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta

galler 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 Iakemedels sakerhet.

Sverige

Lakemedelsverket

Box 26, 751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55, 00034 FIMEA

5. Hur Propofol-Lipuro ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvdnds fore utgangsdatum som anges pd etiketten och kartongen.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C. Far ej frysas.

Propofol-Lipuro ska anvdndas omedelbart sedan ampullen och injektionsflaskan
Oppnats.

Utspadningar av Propofol-Lipuro ska anvandas omedelbart efter beredning.
Anvdnd inte Propofol-Lipuro, om tva skilda lager kan ses efter att produkten
skakats eller om den inte ar mjolkvit.

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

6. Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen dr propofol.
En milliliter Propofol-Lipuro 10 mg/ml innehaller 10 mg propofol.
1 ampull eller injektionsflaska pd 10 ml innehaller 100 mg propofol.
1 ampull eller injektionsflaska pad 20 ml innehdller 200 mg propofol.
1 injektionsflaska pa 50 ml innehaller 500 mg propofol.
1 injektionsflaska pa 100 ml innehdller 1000 mg propofol.
- Ovriga innehallsdmnen ar: sojaolja, raffinerad; medellangkedjiga triglycerider,
aggfosfolipider for injektion, glycerol, natriumoleat, vatten for injektionsvatskor.
Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Propofol-Lipuro &r en injektions-/infusionsvatska, emulsion
Emulsionen dr en mjolkvit olja-i-vatten emulsion.
Produkten salufors i:
® glasampuller pa 10 ml, som finns att fa i forpackningar pa 10 ampuller
® glasampuller pa 20 ml, som finns att fa i forpackningar pa 5 ampuller
® injektionsflaskor av glas pa 20 ml, som finns att fa i forpackningar pa
10 injektionsflaskor.
e injektionsflaskor av glas pa 50 eller 100 ml, som finns att fa i forpackningar pa
1 eller 10 injektionsflaskor.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare:
B. Braun Melsungen AG, Carl-Braun-Strasse 1, 34212 Melsungen, Tyskland
Postadress: 34209 Melsungen, Tyskland

Kontakta lokal foretradare for innehavaren av godkdnnandet for forsaljning om
du vill veta mer om detta lakemedel.

Sverige

B. Braun Medical AB, Box 110, 182 12 Danderyd

Tel.: 08 634 34 00

E-post: info.sverige@bbraun.com

Finland

B. Braun Medical Oy, Garverigranden 2b, 00380 Helsingfors
Tel.: 020 177 2701

E-post: myynti.fi@bbraun.com

Detta lakemedel dr godként inom Europeiska ekonomiska

samarbetsomradet och i Forenade kungariket (Nordirland) under namnen:

Propofol-Lipuro 1 % (10 mg/ml): Cypern, Tjeckien, Grekland, Slovakien

Propofol-Lipuro 10 mg/ml: Estland, Finland, Tyskland, Litauen,
Luxemburg, Norge, Sverige

Propofol B. Braun: Italien
Propofol-Lipuro 1%: Portugal
Propofol-Lipuro, 10mg/ml: Polen

Propofol "B. Braun" 10 mg/ml: Danmark
Propofol-Lipuro 10 mg/ml,

emulsie voor injectie of infusie: Nederldnderna
Propofol-Lipuro 10 mg/ml

emulsija injekcijam vai infazijam: Lettland
Propofol-Lipuro 10 mg/ml B

Emulsion zur Injektion oder Infusion: Osterrike

Propofol-Lipuro 10 mg/ml
emulzija za injiciranje ali infundiranje: Slovenien
Propofol-Lipuro 1% (10 mg/ml)

emulsion for injection or infusion: Irland, Malta
Propofol-Lipuro 1% (10 mg/ml)
emulsion for injection or infusion: Frankrike

Propofol 1% (10mg/ml)

emulsion for injection or infusion:
PROPOFOL LIPURO 10 mg/ml
emulsion inyectable y para perfusion: Spain

Denna bipacksedel @ndrades senast 4.7.2024

Storbritannien (Nordirland)

Féljande uppgifter dr endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:
Produkten ar endast avsedd for engangsbruk till en patient.

Forpackningarna ska skakas fore anvandning.

Fore anvdndning ska ampullens hals eller ytan pa flaskans gummipropp rengdras
med sprit (spray eller tork).

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

Efter avslutad administrering maste all 6verbliven emulsion kasseras. Ej anvant
lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

For fullstandig information om detta Iakemedel, se produktresumén.
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