Bipacksedel: Information till anvandaren

Profast 10 mg/ml injektions-/infusionsvatska, emulsion
Profast 20 mg/ml injektions-/infusionsvétska, emulsion

propofol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du far detta lakemedel. Den innehaller information

som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Profast &r och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du far Profast

Hur du far Profast

Eventuella biverkningar

Hur Profast ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oML E

1. Vad Profast ar och vad det anvands for

Profast innehaller en aktiv substans som heter propofol. Profast tillhor en grupp lakemedel som kallas
allméananestetika. Allménanestetika anvénds for att framkalla narkos (en typ av somn/medvetsldshet)
sa att operationer och andra behandlingar kan utforas. De kan aven anvandas som lugnande medel, s.k.
sedering (sa att du blir sémnig men inte somnar helt).

Profast 10 mg/ml anvands:

o for att sova patienter (inleda anestesi/narkos) och halla patienter sévda (uppratthalla
anestesi/narkos) hos vuxna och barn 6ver 1 manads alder

) som sedering (lugnande) till patienter 6ver 16 ars alder som ligger i respirator under
intensivvard

. som sedering av vuxna och barn éver 1 manads alder under operationer och diagnostiska
ingrepp, ensamt eller i kombination med lokal eller regional beddvning (lokalanestetika).

Profast 20 mg/ml anvands:

) for att sova patienter (inleda anestesi/narkos) och halla patienter sévda (uppratthalla
anestesi/narkos) hos vuxna och barn éver 3 ars alder

o som sedering (lugnande) till patienter 6ver 16 ars alder som ligger i respirator under
intensivvard

o som sedering av vuxna och barn éver 3 ars alder under operationer och diagnostiska ingrepp,
ensamt eller i kombination med lokal eller regional beddvning (lokalanestetika).

Propofol som finns i Profast kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte namns
i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan hélso- och sjukvardspersonal om du har
ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du far Profast

Anvand inte Profast 10 mg/ml

o om du ar allergisk mot propofol, sojabonor, jordnotter eller mot nagot annat innehallsamne i
detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

. for sedering av patienter som ar 16 ar eller yngre under intensivvard.



Anvand inte Profast 20 mg/ml

o om du ar allergisk mot propofol, sojabonor, jordnotter eller mot nagot annat innehallsamne i
detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

. for sedering av patienter som ar 16 ar eller yngre under intensivvard

o som anestesi till barn under 3 ar.

Varningar och forsiktighet

Tala med din lakare, narkoslékare eller sjukskdterska innan du anvénder Profast:
o om du nagonsin har haft kramper eller krampanfall.

om du nagonsin har fatt hora att du har mycket hoga halter av blodfetter.
om du nagonsin har fatt hora att din kropp har svart att anvanda fett.

om du har forlorat mycket vatten (hypovolemi).

om du har nagra andra halsoproblem, exempelvis problem med hjartat, andningen, njurarna eller
levern.

o om du har kant dig allmént sjuk ett tag.
o om du har en mitokondriell sjukdom.

Du kan kanna dig paverkad efter att ha anvant Profast. Du bor darfor atféljas av nagon nar du lamnar
sjukhuset.

Barn och ungdomar

Profast 10 mg/ml rekommenderas inte till nyfoédda eftersom denna patientgrupp inte har studerats
tillrackligt.

Profast 20 mg/ml far inte anvandas till barn under 3 ar eftersom titrering av Profast 20 mg/ml till sma
barn endast kan utféras med svarighet, pa grund av att en extremt liten volym behovs.

Profast far inte anvandas for sedering av patienter som ar 16 ar eller yngre och som intensivvardas,
eftersom sakerheten och effekten for sddan anvandning inte har faststéllts i denna aldersgrupp.

Aldre

Aldre patienter behover lagre doser nar man inleder anestesi med Profast. Patientens allménna
hélsotillstand och alder ska beaktas. Den lagre dosen ska ges langsammare och titreras i enlighet med
patientens reaktion.

Andra lakemedel och Profast
Tala om for lakaren om du tar/anvénder, nyligen har tagit/anvant eller kan ténkas ta/anvénda andra
ldkemedel.

Tala i synnerhet om for din lakare, narkoslékare eller sjukskoterska om du tar nagot av foljande

lakemedel:

e rifampicin eftersom det kan ge lagt blodtryck i samband med narkos.

e vissa lugnande och smartstillande lakemedel sasom bensodiazepiner och opiater eftersom de kan
Oka effekterna av Profast.

e valproat som dosreduktion for Profast bor dvervagas om det anvands samtidigt med Profast.

Profast med mat, dryck och alkohol
Du far inte dricka nagon alkohol nar du har fatt Profast.

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.

Graviditet
Profast ska inte ges under graviditet om det inte &r absolut nédvandigt.



Amning

Studier av ammande kvinnor har visat att propofol passerar éver i brostmjolken i sma mangder.
Modern ska darfor gora ett uppehall i amningen i upp till 24 timmar efter att hon fatt propofol, och
kassera all brostmjolk under denna tid.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Du kan kéanna dig sémnig ett tag efter att ha fatt propofol. Du ska inte kora bil eller anvanda nagra

verktyg eller maskiner forran du ar saker pa att effekten har upphort.

e Omdu far ga hem kort efter att ha fatt Profast, ska du inte kora bil eller anvanda nagra verktyg
eller maskiner.

e Fraga lakaren nar du kan borja gora det igen och nar du kan borja jobba.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr 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 lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Profast innehaller sojaolja
Profast innehaller sojaolja. Om du &r allergisk mot jordnétter eller soja ska du inte anvanda detta
ldkemedel.

Profast innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per injektionsflaska, d.v.s. ar nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du far Profast

Profast ges som en injektion eller infusion i en ven. Det gors vanligtvis pa handryggen eller
underarmen.

Du ska endast fa Profast av lakare med utbildning i anestesi eller intensivvard. Sedering eller narkos
med Profast far inte utféras av samma person som utfor operationen eller det diagnostiska ingreppet.

Du kan behova flera olika lakemedel for att hallas sovd eller sémnig, slippa smarta, andas pa ett
halsosamt satt och halla blodtrycket stabilt. Lakaren avgor vilka lakemedel du behover och nar du
behdver dem.

Dosering

Dosen varierar beroende pa alder, kroppsvikt, allmant hélsotillstand och férmedicinering. Lékaren
anvander en lamplig dos for att inleda och uppratthalla anestesi eller for att na det sederingsdjup som
kravs, samtidigt som man noga observerar dina fysiska reaktioner och viktiga kroppsfunktioner (puls,
blodtryck, andning 0.s.v.).

Om du har fatt fér stor mangd av Profast

Om du tror att du har fatt for mycket Profast eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedel av misstag,
kontakta l&kare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige) for bedémning av risken
samt radgivning.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, tala med din lakare.

4, Eventuella biverkningar

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



Eventuella biverkningar:

Inledning och uppréatthallande av narkos och sedering med propofol &r vanligen en lindrig procedur
med endast liten excitation. De biverkningar som oftast rapporteras ar sankt blodtryck och
andningsdepression (svagare reaktioner fran andningscentrum). Typen, svarighetsgraden och
frekvensen av de biverkningar som observerats med propofol beror pa patientens hélsotillstand samt
vilken typ av ingrepp som utfors och vilka behandlingséatgarder som satts in.

Foljande biverkningar har i synnerhet observerats:

Mycket vanliga (kan drabba fler an 1 av 10 personer)

lokal smarta vid det forsta injektionstillfallet.

Vanliga (kan drabba upp till 1 av 10 personer)

spontana rérelser och muskelryckningar vid inledning av anestesi, huvudvérk under
uppvaknandet

langsam puls

sankt blodtryck

tillstand dar du borjar andas mycket snabbt (hyperventilering) och hosta under inledning av
anestesi, tillfalligt ineffektiv andning (andningsstopp) under inledning av anestesi

hicka under inledning av anestesi, illamaende och krékningar under uppvakningsfasen
varmevallningar under inledning av anestesi.

Mindre vanliga (kan drabba upp till 1 av 100 personer)

blodproppar nagonstans i blodomloppet (trombos) och veninflammation
hosta under uppratthallande av anestesi.

Séllsynta (kan drabba upp till 1 av 1 000 personer)

yrsel, frossa och kdldkansla under uppvakningsfasen

episoder paminnande om epilepsi med krampanfall och muskelspasmer som far huvud, nacke
och ryggrad att bojas bakat (opistotonus) under inlednings-, uppratthallande- och
uppvakningsfasen (i mycket séllsynta fall efter en fordréjning pa nagra timmar till ett par
dagar)

hosta under uppvakningsfasen.

Mycket séllsynta (kan drabba upp till 1 till 10 000 personer)

allvarliga allergiska reaktioner (anafylaxi) som kan visa sig som svullnad i hud och
slemhinnor (angioddem), andndd pa grund av kramper i luftrérsmuskulturen, hudrodnad och
lagt blodtryck

medvetsldshet efter operation

ansamling av vitska i lungorna vilket kan gora dig véldigt andfadd (kan aven forekomma nér
du vaknar upp)

inflammation i bukspottkérteln

missfargad urin efter langre tids behandling med Profast

sexuell hamningsldshet

vavnadsskada

feber efter operation.

Ingen kénd frekvens: kan inte beréknas fran tillgangliga data

Overskott av syra i blodet orsakade av amnesomséattningsfunktioner (metabol acidos)
hogre halt av kalium i blodet

hogre halt av fetter i blodet

eufori under uppvakningsfasen

missbruk och beroende av lékemedlet

ofrivilliga rorelser



oregelbundna hjartslag

hjartsvikt

ineffektiv andning (andningssvikt, beroende pa dosen)

forstorad lever

nedbrytning av tvarstrimmig muskulatur (rabdomyolys)

njursvikt

lokal smarta, svullnad efter felaktig administrering utanfor blodkarlen

forlangd, ofta smartsam erektion (priapism)

EKG-foréndringar

Hepatit (inflammation i levern), akut leversvikt (symtom kan vara gulfargning av hud och
6gon, klada, morkfargad urin, magsmarta och Gmhet i levern (mérks som smarta under
framsidan av revbenen pa hoger sida), ibland med aptitférlust).

Om Profast ges samtidigt med lidokain kan foljande biverkningar uppkomma i sallsynta fall:
yrsel

krékning

dasighet

krampanfall

langsam hjartrytm (bradykardi)

oregelbundna hjartslag (arytmi)

chock.

Rapportering av biverkningar

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

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Profast ska férvaras
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och injektionsflaskans etikett efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.
Far ej frysas.

Efter 6ppnande maste produkten anvandas omedelbart.

Profast 10 mg/ml

Spédning med glukoslosning 50 mg/ml (5 %) for injektion, natriumkloridldsning 9 mg/ml (0,9 %) for
injektion eller natriumkloridlésning 1,8 mg/ml (0,18 %) och 40 mg/ml glukosldsning (4 %), och
lidokainldsning for injektion 10 mg/ml (1 %) utan konserveringsmedel. Blandningarna ska beredas
under aseptiska forhallanden (hela tiden under kontrollerade och validerade forhallanden) omedelbart
fore administrering och maste administreras inom 12 timmar.

Forpackningen ska skakas fore anvandning.
Anviand inte om innehallet skiktas i tva lager efter det att emulsionen har skakats.
Anvand endast homogena beredningar och oskadade forpackningar.


http://www.lakemedelsverket.se

Endast for engangsbruk. All éverbliven emulsion maste kasseras.
Din narkosléakare och sjukhusfarmaceuten ansvarar for att Profast forvaras, anvands och kasseras pa
ratt satt.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen &r propofol.

Profast 10 mg/ml

1 ml injektions-/infusionsvatska, emulsion innehaller 10 mg propofol.
En injektionsflaska med 20 ml innehaller 200 mg propofol.

En injektionsflaska med 50 ml innehaller 500 mg propofol.

En injektionsflaska med 100 ml innehaller 1 000 mg propofol.

Profast 20 mg/ml
1 ml injektions-/infusionsvatska, emulsion innehaller 20 mg propofol.
En injektionsflaska med 50 ml innehaller 1000 mg propofol.

Profast 10 mg/ml och 20 mg/ml
Ovriga innehallsémnen ar raffinerad sojaolja, medellanga triglycerider, glycerol, dgglecitin,
natriumoleat, natriumhydroxid (fér pH-justering) och vatten for injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Profast r en vit olja-i-vatten-emulsion for injektion/infusion. Lakemedlet tillhandahalls i farglosa
injektionsflaskor av glas med gra proppar (av bromobutylgummi).

Forpackningsstorlekar:

Profast 10 mg/ml

Injektionsflaska med 20 ml emulsion for injektion/infusion. Férpackningar om 1, 5 och 10
injektionsflaskor.

Injektionsflaska med 50 ml emulsion for injektion/infusion. Forpackningar om 1 och 10
injektionsflaskor.

Injektionsflaska med 100 ml emulsion for injektion/infusion. Férpackningar om 1 och 10
injektionsflaskor.

Profast 20 mg/ml
Injektionsflaska med 50 ml emulsion for injektion/infusion. Forpackningar om 1 och 10
injektionsflaskor.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Baxter Holding B.V., Kobaltweg 49, 3542CE Utrecht, Nederlanderna

Tillverkare

Baxter, Boulevard René Branquart, 80, 7860 Lessines, Belgien

Bieffe Medital S.p.A., Via Nuova Provinciale, 23034 Grossotto (SO), Italien
SIA “UNIFARMA” Vangazu iela 23, Riga, Latvia

Lokal féretradare i Sverige
Baxter Medical AB, Box 3090, 103 61 Stockholm

Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-06-16



Bipacksedel for halso- och sjukvardspersonal
Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal.

Denna information ar en forkortad form av produktresumén (SPC). Se den fullstdéndiga
produktresumén for vidare information.

Anvisningar for hantering

Profast far endast administreras av lakare som ar utbildade i anestesi eller intensivvard. Sedering eller
anestesi med Profast far inte utforas av samma person som utfor det kirurgiska eller diagnostiska
ingreppet.

Hjartfunktion, cirkulation och andning ska dvervakas kontinuerligt (t.ex. med EKG och pulsoximetri).
Sedvanlig utrustning i handelse av akutsituationer under anestesi eller sedering maste alltid finnas
omedelbart tillganglig.

Anvisningar om hallbarhet efter 6ppnandet och efter beredning
Kemisk och fysikalisk stabilitet under anvandning har visats vara 12 timmar vid 25 °C.

Profast 10 mg/ml
Hallbarhet efter spadning: Blandningen ska beredas aseptiskt (hela tiden under kontrollerade
och validerade forhallanden) omedelbart fore administrering, maste ges inom 12 timmar.

Efter 6ppnandet maste lakemedlet anvandas omedelbart.
Endast for engangsbruk. All 6verbliven emulsion maste kasseras.

Profast 20 mg/ml
Efter dppnandet maste lakemedlet anvandas omedelbart.

Endast for engangsbruk. All éverbliven emulsion maste kasseras.

Instruktioner for anvandning
Fore anvandning maste gummiproppen rengoras med alkoholspray eller en servett doppad i alkohol.
Injektionsflaskorna ska skakas fore anvandningen.

Profast 10 mg/ml:

Profast administreras intravendst, antingen i ej utspddd form med plastsprutor eller
glasinjektionsflaskor eller som blandning med 5 % glukosl6sning i PVC-pasar eller
glasinjektionsflaskor.

Profast 20 mg/ml:
Profast administreras intravendost i ej utspadd form med glasinjektionsflaskor eller plastsprutor.

Profast 10 mg/ml och 20 mg/ml

Profast innehaller inte nagra antimikrobiella konserveringsmedel och véxt av mikroorganismer
underlattas pa grund av dess sammansattning. Emulsionen maste omedelbart dras upp i en steril spruta
eller ett sterilt infusionsaggregat under aseptiska forhallanden nar injektionsflaskans forsegling har
brutits. Administreringen maste inledas omedelbart.

Strikt aseptik maste foljas for saval Profast som infusionsutrustningen under infusionsperioden.
Tillsats av andra lakemedel eller vatskor i den pagaende infusionen av Profast maste goras omedelbart
intill kanylen. Vid anvandning av Profast far inga bakteriefilter anvandas.



Om patienten samtidigt far parenteral nutrition ska den mangd lipider som ges i Profast inrdknas. 1,0 ml
Profast innehaller 0,1 g fett.

Profast 10 mg/mi
Infusion av ej utspadd Profast
For infusion av ej utspadd Profast ska infusionspump eller volymetrisk pump anvéndas.

En infusion av Profast fran ett infusionssystem far paga i hogst 12 timmar, vilket ar normal tidslangd
for fettemulsioner. Efter infusionens slut, dock senast efter 12 timmar, far aterstaende mangd Profast
eller infusionssystemet inte langre anvandas. Om sa ar nédvandigt maste infusionssystemet bytas ut.

Infusion av utspadd Profast
Infusion av utspadd Profast maste alltid ske med ett kontrollerbart infusionssystem (byrett eller
volymetrisk pump) for att forhindra oavsiktlig administrering av stora mangder Profast.

Propofol far endast blandas med féljande l6sningar for injektion/infusion: glukoslosning 50 mg/ml
(5 %), natriumkloridlésning 9 mg/ml (0,9 %) eller natriumkloridlésning 1,8 mg/ml (0,18 %) och
glukosldsning 40 mg/ml (4 %) samt lidokainldsning for injektion 10 mg/ml (1 %) utan
konserveringsmedel. Den slutliga koncentrationen av propofol far inte vara lagre an 2 mg/ml.

Samtidig administrering av Profast och glukosldsning 50 mg/ml (5 %), natriumkloridlésning 9 mg/ml
(0,9 %) eller natriumkloridlosning 1,8 mg/ml (0,18 %) och glukosldsning 40 mg/ml (4 %) viaen Y-
koppling néra injektionsstallet &r mojlig.

Maximal spadning far inte dverskrida 1 del propofol till 4 delar glukoslosning 50 mg/ml (5 %),
natriumkloridlésning 9 mg/ml (0,9 %), natriumkloridlésning 1,8 mg/ml (0,18 %) eller glukosldsning
40 mg/ml (4 %) (lagsta koncentration 2 mg propofol/ml). Blandningarna ska beredas under aseptiska
forhallanden (hela tiden under kontrollerade och validerade foérhallanden) omedelbart fore
administrering och ska administreras inom 12 timmar.

For att minska smartan vid injektionsstéllet kan lidokain injiceras omedelbart fore anvandning av
propofol. Alternativt kan propofol, omedelbart fére anvandningen, blandas med lidokain for injektion
utan konserveringsmedel (20 delar propofol med 1 del lidokain fér injektion 1 %) under kontrollerade
och aseptiska forhallanden. Blandningen maste administreras inom 12 timmar.

De muskelrelaxerande lakemedlen atrakurium och mivakurium far inte administreras via samma
intravendsa access som Profast utan foregaende genomspolning.

Injektionsflaskans innehall och infusionssystemet ar endast avsett for engangsanvandning till en
patient. All 6verbliven emulsion maste kasseras.

Profast 20 mg/ml

En infusion av Profast fran ett infusionssystem far paga i hogst 12 timmar, vilket ar normal tidslangd
for fettemulsioner. Efter infusionens slut, dock senast efter 12 timmar, far aterstaende mangd Profast
eller infusionssystemet inte langre anvandas. Om sa ar nodvandigt maste infusionssystemet bytas ut.

Profast far inte blandas med andra I6sningar for injektion/infusion. Samtidig administrering av
propofol och glukoslésning 50 mg/ml (5 %), natriumkloridldsning 9 mg/ml (0,9 %) eller
natriumkloridlosning 1,8 mg/ml (0,18 %) och glukosldsning 40 mg/ml (4 %) samt lidokainldsning for
injektion 10 mg/ml (1 %) utan konserveringsmedel via en Y-koppling néra injektionsstéllet &r dock
mdjlig.

Vid infusion ska infusionspump eller volymetrisk pump anvandas.



For att minska smartan vid injektionsstéllet ska propofol administreras i en storre ven. Alternativt kan
lidokaininjektion ges fore induktion av anestesi med propofol.

De muskelrelaxerande lakemedlen atrakurium och mivakurium far inte administreras via samma
intravendsa access som Profast utan foregaende genomspolning.

Injektionsflaskans innehall och infusionssystemet ar endast avsett for engdngsanvandning till en
patient. All 6verbliven emulsion maste kasseras.

Dosering

Anestesi for vuxna

Induktion av anestesi

For induktion av anestesi ska Profast titreras och administreras med en hastighet pa 20-40 mg propofol
var 10:e sekund tills patienten natt medvetsloshet. De flesta vuxna patienter som ar yngre an 55 ar
behdver i normala fall en total dos om 1,5-2,5 mg propofol/kg kroppsvikt.

For patienter i riskgrupperna ASA 111 och 1V, sérskilt de med befintlig hjartmuskelskada och &aldre
patienter, kan det bli nédvandigt att minska den totala dosen Profast till 1 mg propofol/kg kroppsvikt.
Profast ska da administreras langsammare (cirka 20 mg propofol var 10:e sekund).

Profast 10 mg/ml

Underhall av anestesi

Anestesin kan uppratthallas antingen genom langtidsinfusion eller upprepade bolusinjektioner av
Profast.

Kontinuerlig infusion

For underhall av anestesi genom kontinuerlig infusion maste dosen och infusionshastigheten anpassas
individuellt. Den vanliga dosen ar 4-12 mg propofol/kg kroppsvikt per timme for att uppratthalla en
tillfredsstallande anestesiniva.

Till aldre patienter med forsamrat allmant halsotillstand eller med hypovolemi, samt till patienter i
riskgrupperna ASA 111 och 1V, kan dosen reduceras till 4 mg propofol/kg kroppsvikt per timme.

Upprepad bolsinjektion
For underhall av anestesi genom upprepade bolusinjektioner injiceras sedan generellt 25-50 mg
propofol (2,5-5 ml Profast).

Anestesi for barn fran 1 manads alder

Induktion av anestesi

Vid induktion av anestesi ska Profast titreras langsamt tills kliniska tecken visar att anestesi har intrtt.
Dosen ska justeras efter alder och/eller kroppsvikt. De flesta barn 6ver 8 ar behover cirka 2,5 mg
propofol/kg kroppsvikt for induktion av anestesi. Till yngre barn, sarskilt mellan 1 manad och 3 ar,
kan en hogre dos behodvas (2,5-4 mg propofol/kg kroppsvikt). Lagre doser rekommenderas till
patienter i riskgrupperna ASA 11l och 1V.

Underhall av anestesi

Underhall av dnskat anestesidjup kan uppnas genom administrering av Profast som infusion eller
upprepade bolusdoser. Doseringshastigheten varierar betydligt fran patient till patient men en
tillfredsstallande anestesi uppnas normalt vid doser mellan 9 och 15 mg propofol/kg kroppsvikt
per timme. Yngre barn, sarskilt i dldern 1 manad till 3 &r, kan behdéva en hogre dos

Léagre doser rekommenderas till patienter i riskgrupperna ASA |11 och IV.

Sedering av patienter 6ver 16 ar under intensivvard

For sedering av ventilerade patienter under intensivvard ska Profast administreras som en kontinuerlig
infusion. Doseringen baseras pa nskat sederingsdjup. | normala fall kan 6nskad sedering uppnas med
doser fran 0,3 till 4,0 mg propofol/kg kroppsvikt per timme.



Profast far inte anvandas for sedering av barn som ar 16 ar eller yngre, i samband med intensivvard.
Administrering av Profast med hjalp av ett TCI-system rekommenderas inte for sedering under
intensivvard.

Sedering av vuxna vid kirurgiska och diagnostiska ingrepp

Under administrering av Profast maste patienten 6vervakas kontinuerligt avseende pa tecken pa sankt
blodtryck, luftvagsobstruktion och syrebrist och sedvanlig akututrustning maste finnas omedelbart
tillganglig.

For induktion av anestesi kravs i de flesta fall 0,5-1,0 mg propofol/kg kroppsvikt administrerat under
1-5 minuter. For underhall av anestesi baseras dosen pa dnskat sederingsdjup och ligger vanligen
mellan 1,5 och 4,5 mg propofol/kg kroppsvikt per timme. | tilldgg till infusionen kan 10-20 mg
injiceras som bolus om snabb 6kning av sederingsdjupet ar ndédvandig.

Légre dos och langsammare administrering kan vara nodvandigt for patienter i riskgrupperna ASA Il
och IV.

Léagre dos kan ocksa vara nodvandigt for patienter Gver 55 ar.

Sedering av barn fran 1 manads alder vid kirurgiska och diagnostiska ingrepp

Dosering och tid mellan doserna véljs baserat pa 6nskat sederingsdjup och kliniskt svar. Fér induktion
av sedering behovs en dos pa 1-2 mg propofol/kg kroppsvikt for de flesta pediatriska patienter.
Underhall av sedering uppnas genom titrering av Profast via en infusion tills 6nskat sederingsdjup har
uppnatts. De flesta patienter behover 1,5-9 mg propofol /kg kroppsvikt per timme. Infusionen kan
kompletteras med bolusdoser upp till 1 mg propofol/kg kroppsvikt om en snabb ¢kning av
sederingsdjupet erfordras.

Léagre doser kan vara nodvandigt for patienter i riskgrupperna ASA 111 och 1V.

Profast far inte anvéandas for sedering av barn 16 ar eller yngre under intensivvard.

Profast 20 mg/ml

Underhall av anestesi

For underhall av anestesi genom kontinuerlig infusion maste dosen och infusionshastigheten anpassas
individuellt. Den vanliga dosen &r 4-12 mg propofol/kg kroppsvikt per timme for att uppratthalla en
tillfredsstallande anestesiniva.

Till &ldre patienter med forsamrat allméant halsotillstand eller med hypovolemi, samt till patienter i
riskgrupperna ASA 111 och 1V, kan dosen reduceras till 4 mg propofol/kg kroppsvikt per timme.

Anestesi for barn fran 3 ars alder

Induktion av anestesi

Vid induktion av anestesi ska Profast titreras langsamt tills kliniska tecken visar att anestesi har intrétt.
Dosen ska justeras efter alder och/eller kroppsvikt. De flesta barn 6ver 8 ar behdver cirka 2,5 mg
propofol/kg kroppsvikt for induktion av anestesi. Till yngre barn kan en hégre dos behévas (2,5-4 mg
propofol/kg kroppsvikt). L&gre doser rekommenderas till patienter i riskgrupperna ASA 111 och IV.

Underhall av anestesi

Underhall av onskat anestesidjup kan uppnas genom administrering av Profast som infusion.
Doseringshastigheten varierar betydligt fran patient till patient men en tillfredsstallande anestesi
uppnas normalt vid doser mellan 9 och 15 mg propofol/kg kroppsvikt per timme. Yngre barn kan
behdva en hogre dos. Lagre doser rekommenderas till patienter i riskgrupperna ASA 11 och IV.
Det finns dnnu inte tillracklig information om anvandning till barn under 3 ar.

Sedering av patienter éver 16 ar under intensivvard

For sedering av ventilerade patienter under intensivvard ska Profast administreras som en kontinuerlig
infusion. Doseringen baseras pa onskat sederingsdjup. | normala fall kan 6nskad sedering uppnas med
doser fran 0,3 till 4,0 mg propofol/kg kroppsvikt per timme.

Profast far inte anvandas for sedering av barn som ar 16 ar eller yngre, i samband med intensivvard.
Administrering av Profast med hjélp av ett TCI-system rekommenderas inte for sedering under
intensivvard.



Sedering av vuxna vid kirurgiska och diagnostiska ingrepp

Under administrering av Profast maste patienten 6vervakas kontinuerligt avseende pa tecken pa sankt
blodtryck, luftvagsobstruktion och syrebrist och sedvanlig akututrustning maste finnas omedelbart
tillganglig.

For induktion av anestesi krévs i de flesta fall 0,5-1,0 mg propofol/kg kroppsvikt administrerat under
1-5 minuter. For underhall av anestesi baseras dosen pa énskat sederingsdjup och ligger vanligen
mellan 1,5 och 4,5 mg propofol/kg kroppsvikt per timme. Lagre dos och langsammare administrering
kan vara nodvandigt for patienter i riskgrupperna ASA 111 och 1V.

Légre dos kan ocksa vara nodvandigt for patienter 6ver 55 ar.

Sedering av barn fran 3 ars alder vid kirurgiska och diagnostiska ingrepp

Dosering och tid mellan doserna véljs baserat pa onskat sederingsdjup och kliniskt svar. Fér induktion
av sedering behdvs en dos pa 1-2 mg propofol/kg kroppsvikt for de flesta barn. Underhall av sedering
uppnas genom titrering av Profast via en infusion tills 6nskat sederingsdjup har uppnatts. De flesta
patienter behdver 1,5-9 mg propofol /kg kroppsvikt per timme.

Lagre doser kan vara nédvandigt for patienter i riskgrupperna ASA Il och IV.

Profast far inte anvandas for sedering av barn 16 ar eller yngre under intensivvard.

Overdos

Overdosering kan leda till cirkulationssvikt och andningsdepression. Vid apné kravs artificiell
ventilation. Vid cirkulationssvikt ska sedvanliga atgarder vidtas, sasom att sanka patientens huvudéanda
och/eller ge plasmasubstitut och vasokonstriktorer.

Behandlingstid
Profast far inte anvandas till samma patient i mer &n 7 dagar.
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