PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Propofol Sandoz 10 mg/ml injektionsvatska/infusionsvatska, emulsion
Propofol Sandoz 20 mg/ml injektionsvatska/infusionsvatska, emulsion

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Propofol Sandoz 10 mg/ml injektionsvatska/infusionsvdtska, emulsion

En ml injektionsvatska/infusionsvatska, emulsion, innehaller 10 mg propofol.
En 20 ml ampull/injektionsflaska innehaller 200 mg propofol.

En 50 ml injektionsflaska innehaller 500 mg propofol.

En 100 ml injektionsflaska innehaller 1 000 mg propofol.

Propofol Sandoz 20 mg/ml injektionsvatska/infusionsvdtska, emulsion
En ml injektionsvatska/infusionsvatska, emulsion, innehaller 20 mg propofol.
En 50 ml injektionsflaska innehéller 1 000 mg propofol.

Hjalpdmnen med kénd effeki:

Propofol Sandoz 10 mg/ml injektionsvétska/infusionsvétska, emulsion

En ml injektionsvatska/infusionsvatska, emulsion, innehaller 100 mg raffinerad sojaolja.
En 20 ml ampull/injektionsflaska emulsion, innehaller 2 g raffinerad sojaolja.

En 50 ml injektionsflaska innehaller 5 g raffinerad sojaolja.

En 100 ml injektionsflaska innehéller 10 g raffinerad sojaolja.

Propofol Sandoz 20 mg/ml injektionsvatska/infusionsvatska, emulsion
En ml injektionsvatska/infusionsvatska, emulsion, innehaller 100 mg raffinerad sojaolja.
En 50 ml injektionsflaska innehaller 5 g raffinerad sojaolja.

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvatska/infusionsvatska, emulsion.

Vit eller néstan vit, homogen vattenhaltig isoton olja-i-vatten-emulsion, praktiskt taget fri fran extern
partikelkontamination och stora oljedroppar. Latt skumbildning kan ses vid langvarig forvaring.

Osmolalitet: 285-320 mOsm/kg
pH mellan 6,0 - 8,5.

4, KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Propofol Sandoz 10 mg/ml injektionsvéatska/infusionsvétska, emulsion

Propofol Sandoz 10 mg/ml &r ett kortverkande intravendst allmananestetikum for:

induktion och underhall av allman anestesi hos vuxna och barn > 1 manad
sedering vid diagnostiska och Kirurgiska ingrepp, ensamt eller i kombination med lokal eller
regional anestesi hos vuxna och barn > 1 manad



sedering av ventilerade patienter > 16 ar pa intensivvardsavdelning.

Propofol Sandoz 20 mg/ml injektionsvétska/infusionsvatska, emulsion

Propofol Sandoz 20 mg/ml &r ett kortverkande intravendst allménanestetikum for:

induktion och underhall av allmén anestesi hos vuxna och barn > 3 ar

sedering vid diagnostiska och kirurgiska ingrepp, ensamt eller i kombination med lokal eller
regional anestesi hos vuxna och barn > 3 ar

sedering av ventilerade patienter > 16 ar pa intensivvardsavdelning.

4.2  Dosering och administreringssatt

Propofol Sandoz far bara administreras pa sjukhus eller pa dagvardsavdelningar med adekvat
utrustning av anestesiologiskt utbildade lakare eller intensivvardslakare.

Cirkulations- och andningsfunktioner bor évervakas kontinuerligt (t.ex. EKG, pulsoximetri) och
utrustning for uppratthallande av 6ppen luftvdg, artificiell ventilation och annan
aterupplivningsutrustning ska alltid finnas latt tillganglig.

Vid sedering under kirurgiska och diagnostiska ingrepp ska tillférsel av Propofol Sandoz inte skotas
av samma person som utfor det diagnostiska eller kirurgiska ingreppet.

Propofol har inga smértstillande egenskaper och i regel kravs saledes smartstillande medel i tillagg till
Propofol Sandoz.

Dosering
Dosen av Propofol Sandoz bor anpassas individuellt efter patientens svar.

Snabba bolusdoser (enstaka eller upprepade) ska inte ges till ldre personer eftersom de kan orsaka
kardiorespiratorisk depression.

Propofol Sandoz 20 mg/ml injektionsvétska/infusionsvatska, emulsion
Propofol Sandoz 20 mg/ml ska inte anvandas for bolusadministrering eftersom det kan orsaka
kardiorespiratorisk depression.

Allméan anestesi hos vuxna

Induktion av anestesi
For induktion av anestesi maste Propofol Sandoz titreras (20-40 mg propofol var 10:e sekund) enligt
patientens svar tills kliniska tecken visar att anestesi intrader.

En vuxen patient under 55 ar kraver vanligtvis 1,5-2,5 mg/kg kroppsvikt.

Hos patienter 6ver 55 ar och hos patienter med ASA (American Society of Anaesthesiologists) grad 11
och IV, speciellt patienter med nedsatt hjartfunktion ar kraven i allmanhet lagre och den totala dosen
Propofol Sandoz kan minskas till minst 1 mg propofol/kg kroppsvikt. Dessa patienter kraver ocksa
lagre administreringshastigheter (cirka 2 ml Propofol Sandoz 10 mg/mi
injektionsvétska/infusionsvatska, emulsion eller 1 ml Propofol Sandoz 20 mg/ml
injektionsvatska/infusionsvatska, emulsion, motsvarande 20 mg propofol var 10:e sekund).

Underhall av anestesi

Anestesin kan underhallas genom administrering av Propofol Sandoz 10 mg/ml eller 20 mg/mi
antingen genom kontinuerlig infusion eller genom upprepad bolusadministrering (endast Propofol
Sandoz 10 mg/ml).



Kontinuerlig infusion:

Vid administrering av en kontinuerlig infusion for underhall av anestesi bor i allménhet doser mellan 4
och 12 mg/kg/timme ges. Hos &ldre personer, patienter med instabilt allméantillstand, patienter med
nedsatt hjartfunktion eller hypovolemiska patienter och patienter med ASA grad Il och 1V kan dosen
Propofol Sandoz minskas ytterligare beroende pa patientens tillstand och den anvanda
anestesimetoden.

Upprepad bolusadministrering:

For underhall av anestesi med upprepad bolusadministrering bor doser fran 25 mg upp till 50 mg
(=2,5-5 ml Propofol Sandoz 10 mg/ml) administreras beroende pa kliniska krav.

Sedering av mekaniskt ventilerade patienter pa intensivvardsavdelning

Vuxna och ungdomar (> 16 ar)

For sedering av mekaniskt ventilerade patienter pa intensivvardsavdelning rekommenderas att
Propofol Sandoz ges som kontinuerlig infusion. Infusionshastigheten bor anpassas efter det
sederingsdjup som kravs.

For de flesta patienter erhalls tillréacklig sedering vid en propofoldos pa 0,3-4,0 mg/kg
kroppsvikt/timme (se avsnitt 4.4).

Administrering av Propofol Sandoz genom ett TCI system for sedering pa intensivvardsavdelning
rekommenderas inte.

Sedering vid diagnostiska och kirurgiska ingrepp pa vuxna patienter

Vid sedering under kirurgiska och diagnostiska procedurer ska doser och administreringshastigheter
anpassas till det kliniska svaret.

De flesta patienter kréver 0,5-1,0 mg/kg kroppsvikt under 1-5 minuter for induktion av sedering.

Underhall av sedering kan astadkommas genom titrering av Propofol Sandoz infusion till 6nskad
sederingsniva. De flesta patienter kraver 1,5-4,5 mg propofol/kg/timme.

Infusionen kan kompletteras med bolusadministrering av 10-20 mg (1-2 ml Propofol Sandoz
10 mg/ml) om en djupare sederingsniva énskas snabbare.

Hos patienter 6ver 55 ar och hos patienter med ASA grad 111 och IV kan doseringshastigheten och
dosen behdva minskas.

Propofol Sandoz 20 mg/ml injektionsvatska/infusionsvatska, emulsion
Om lagre doser kravs, kan Propofol Sandoz 10 mg/ml anvéndas som ett alternativ.

Pediatrisk population

Propofol Sandoz 10 mg/ml injektionsvétska/infusionsvatska, emulsion

Allméan anestesi till barn (> 1 manad)

Propofol Sandoz 10 mg/ml rekommenderas inte fér induktion och underhall av anestesi hos barn som
ar yngre an 1 manad (se avsnitt 4.4).

Induktion av anestesi

For induktion av anestesi ska Propofol Sandoz 10 mg/ml titreras langsamt tills kliniska tecken visar att
anestesi har intratt. Dosen ska justeras efter alder och/eller kroppsvikt. De flesta patienter 6ver 8 ar
behover cirka 2,5 mg/kg kroppsvikt Propofol Sandoz for induktion av anestesi.



Hos yngre barn, speciellt mellan 1 manad och 3 ar, kan dosbehoven vara hogre (2,5-4 mg/kg
kroppsvikt).

Underhall av allman anestesi

Anestesin kan underhallas genom administrering av Propofol Sandoz 10 mg/ml genom infusion eller
injektion av upprepade bolusdoser for att underhalla erforderligt anestesidjup. Erforderlig
adminstreringshastighet varierar avsevart mellan patienter men hastigheter i omradet

9-15 mg/kg/timme ger vanligen tillfredsstéllande anestesi.

Hos yngre barn, speciellt mellan 1 manad och 3 ar, kan dosbehoven vara higre — inom
rekommenderade doseringsintervall.

For patienter med ASA 111 och IV rekommenderas lagre doser (se &ven avsnitt 4.4).

Propofol Sandoz 20 mag/ml injektionsvéatska/infusionsvétska, emulsion

Allman anestesi till barn (>3 ar)

Propofol Sandoz 20 mg/ml rekommenderas inte for induktion och underhall av anestesi till barn
mellan 1 méanad och 3 ar, eftersom styrkan 20 mg/ml &r svar att titrera till barn pa grund av de mycket
sma volymer som kravs (se avsnitt 4.4).

Anvandning av Propofol Sandoz 10 mg/ml rekommenderas till dessa patienter.

Induktion av anestesi

For induktion av anestesi ska Propofol Sandoz 20 mg/ml titreras langsamt tills kliniska tecken visar att
anestesi har intratt. Dosen ska justeras efter alder och/eller kroppsvikt. De flesta patienter Gver 8 ar
behoéver cirka 2,5 mg/kg kroppsvikt Propofol Sandoz 20 mg/ml fér induktion av anestesi.

Till yngre barn kan dosbehoven vara hogre (2,5-4 mg/kg kroppsvikt).

Underhall av allmén anestesi

Anestesi kan underhallas genom administrering av Propofol Sandoz 20 mg/ml genom infusion for att
underhalla erforderligt anestesidjup. Erforderlig administreringshastighet varierar avsevart mellan
patienter men hastigheter i omradet 9-15 mg/kg/timme.

Till yngre barn kan dosbehoven vara hogre.

For patienter med ASA 111 och 1V rekommenderas lagre doser (se aven avsnitt 4.4).

Propofol Sandoz 10 mg/ml injektionsvatska/infusionsvétska, emulsion

Sedering av ventilerade barn pa intensivvardsavdelning

Propofol Sandoz 10 mg/ml ar kontraindicerat hos barn som ar 16 ar eller yngre for indikationen
sedering vid intensivvard (se avsnitt 4.3).

Sedering for diagnostiska och kirurgiska ingrepp pa barn (>1 manad)

Doser och administreringshastigheter ska anpassas till erforderlig sederingsdjup och kliniskt svar. De
flesta barn kréver 1-2 mg/kg kroppsvikt Propofol Sandoz 10 mg/ml for att sedering ska intrada.
Underhall av sedering kan astadkommas genom titrering av Propofol Sandoz 10 mg/ml infusion till
onskad sederingsniva. De flesta patienter kraver 1,5-9 mg/kg/timme Propofol Sandoz 10 mg/ml.
Infusionen kan kompletteras med bolusadministrering av upp till 1 mg/kg kroppsvikt om en snabb
Okning av sederingsdjupet erfordras.

Till patienter med ASA grad Il och IV kan lagre doser kravas



Propofol Sandoz 20 mg/ml injektionsvétska/infusionsvatska, emulsion

Sedering av ventilerade barn pa intensivvardsavdelning

Propofol Sandoz 20 mg/ml ar kontraindicerat hos barn patienter som &r 16 ar eller yngre for
indikationen sedering pa intensivvardsavdelning (se avsnitt 4.3).

Sedering vid diagnostiska och kirurgiska ingrepp hos barn (> 3 ar)

Doser och administreringshastigheter ska anpassas till erforderlig sederingsdjup och kliniskt svar. De
flesta barn kréver 1-2 mg/kg kroppsvikt Propofol Sandoz 20 mg/ml for att sedering ska intrada.
Underhall av sedering kan astadkommas genom titrering av Propofol Sandoz 20 mg/ml infusion till
onskad sederingsniva. De flesta patienter kraver 1,5-9 mg/kg/timme Propofol Sandoz 20 mg/ml.

Till patienter med ASA grad Il och IV kan lagre doser kravas.

Barn loper sarskild risk for fettoverbelastningssyndrom. Plasmalipidnivaerna bor darfor monitoreras
hos barn om de ges propofol (se avsnitt 4.4).

Efter infusion med propofol maste dosen gradvis trappas ner for att minska risken for
utsattningssymtom.

Administreringssatt

Propofol Sandoz 10 mg/ml injektionsvétska/infusionsvatska, emulsion

Skaka behallaren fore anvandning. Om tva skikt ses efter skakningen ska emulsionen inte anvandas.

Propofol Sandoz 10 mg/ml administreras intravendst som injektion eller kontinuerlig infusion,
outspéadd eller spaddd med glukos 50 mg/ml (5 %) intravends infusionsvéatska, 16sning, eller
natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) intravends infusionsvatska, 16sning, eller en kombinationsldsning av
glukos 40 mg/ml (4 %) och natriumklorid 1,8 mg/ml (0,18 %) (se avsnitt 6.6).

Fore anvandning ska ampullens hals och gummiproppen desinficeras med medicinsk sprit (spray eller
tork doppad i sprit). Efter anvandning maste 6verblivet innehall kasseras (se avsnitt 6.6).

Propofol Sandoz 10 mg/ml innehaller inga antimikrobiella konserveringsmedel och kan framja tillvéxt
av mikroorganismer. Emulsionen maste dras upp antiseptiskt i en steril spruta eller ett infusionssystem
omedelbart efter det att man 6ppnat ampullen eller brutit forseglingen pa injektionsflaskan.

Administreringen maste paborjas omedelbart. Aseptik maste uppratthallas for bade Propofol Sandoz
10 mg/ml och infusionsutrustningen under hela infusionsperioden.

Alla eventuella lakemedel och vatskor som tillsatts en pagaende infusion av Propofol Sandoz
10 mg/ml maste administreras nara kanylstallet.

Propofol Sandoz 10 mg/ml far ej administreras via ett infusionssystem som har ett mikrobiologiskt
filter.

Innehallet i en injektionsflaska Propofol Sandoz 10 mg/ml och all infusionsutrustning ar avsedda for
engangsbruk till en patient.

Eventuellt éverblivet innehall maste kasseras omedelbart efter anvandning.

Infusion av outspadd Propofol Sandoz 10 mg/ml



Nér Propofol Sandoz 10 mg/ml administreras som kontinuerlig infusion bor utrustning som byretter,
droppraknare, sprutpumpar eller volymetriska infusionspumpar alltid anvandas for att kontrollera
infusionshastigheten.

Som vid parenteral administrering av alla typer av fettemulsioner géller att ett infusionssystem for
kontinuerlig infusion av Propofol Sandoz 10 mg/ml inte far anvandas i mer an 12 timmar.
Infusionssystemet och behallaren maste kasseras och bytas ut efter maximalt 12 timmar.

Propofol Sandoz 10 mg/ml kan samadministreras med en infusionslésning av glukos 50 mg/ml (5 %),
natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) intravends infusionsvatska, 16sning eller en kombinationslgsning av
glukos 40 mg/ml (4 %) och natriumklorid 1,8 mg/ml (0,18 %) néra Y-kopplingen intill
injektionsstéllet.

Eventuellt verblivet Propofol Sandoz 10 mg/ml efter infusionsperioden eller efter byte av system
maste kasseras och forstoras.

Infusion av spadd Propofol Sandoz 10 mg/ml

Nér Propofol Sandoz 10 mg/ml administreras i spadd form som kontinuerlig infusion bor utrustning
som byretter, droppraknare, sprutpumpar eller volymetriska infusionspumpar alltid anvéndas for att
kontrollera infusionshastigheten och forhindra oavsiktlig administrering av stora volymer spadd
Propofol Sandoz 10 mg/ml.

Propofol Sandoz 10 mg/ml far inte blandas med andra injektions- eller infusionsvatskor, férutom de
som nadmns i avsnitt 6.6.

For att minska smartan pa injektionsstallet kan lidokain injiceras omedelbart fore anvandningen av
Propofol Sandoz 10 mg/ml eller sa kan Propofol Sandoz 10 mg/ml omedelbart fére administreringen
blandas med lidokain for injektion som inte innehaller konserveringsmedel (se avsnitt 6.6).
Information om de specifika riskerna med lidokain finns i avsnitt 4.4.

Infusionssystemet ska skéljas fore administrering av muskelavslappande medel som atrakurium och
mivakurium vid anvandning av samma infusionssystem som fér Propofol Sandoz 10 mg/ml.

Propofol Sandoz 20 mg/ml injektionsvéatska/infusionsvétska, emulsion

Skaka behallaren fore anvandning. Om tva skikt ses efter skakningen ska emulsionen inte anvéndas.

Propofol Sandoz 20 mg/ml administreras intravendst som injektion eller kontinuerlig infusion,
outspadd.

Fore anvandning ska gummiproppen desinficeras med medicinsk sprit (spray eller tork doppad i sprit).
Efter anvandning maste dverblivet innehall kasseras (se avsnitt 6.6).

Propofol Sandoz 20 mg/ml innehaller inga antimikrobiella konserveringsmedel och kan framja tillvaxt
av mikroorganismer. Emulsionen maste dras upp antiseptiskt i en steril spruta eller ett infusionssystem
omedelbart efter det att man brutit forseglingen pa injektionsflaskan.

Administreringen maste paborjas omedelbart. Aseptik maste uppratthallas for bade Propofol Sandoz
20 mg/ml och infusionsutrustningen under hela infusionsperioden.

Alla eventuella lakemedel och vatskor som tillsatts en pagaende infusion av Propofol Sandoz
20 mg/ml maste administreras nara kanylstallet.

Propofol Sandoz 20 mg/ml far ej administreras via ett infusionssystem som har ett mikrobiologiskt
filter.



Innehallet i en injektionsflaska Propofol Sandoz 20 mg/ml och all infusionsutrustning ar avsedda for
engangsbruk till en patient.

Eventuellt 6verblivet innehall maste kasseras omedelbart efter anvandning.
Propofol Sandoz 20 mg/ml far inte spadas.

Infusion av Propofol Sandoz 20 mg/ml

Néar Propofol Sandoz 20 mg/ml administreras som kontinuerlig infusion bér utrustning som byretter,
droppraknare, sprutpumpar eller volymetriska infusionspumpar alltid anvandas for att kontrollera
infusionshastigheten.

Som vid parenteral administrering av alla typer av fettemulsioner galler att ett infusionssystem for
kontinuerlig infusion av Propofol Sandoz 20 mg/ml inte far anvandas i mer an 12 timmar. .
Infusionssystemet och behallaren maste kasseras och bytas ut efter maximalt 12 timmar.

Propofol Sandoz 20 mg/ml kan samadministreras med en infusionslésning av glukos 50 mg/ml (5 %),
natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) intravends infusionsvatska, 16sning eller en kombinationsldsning av
glukos 40 mg/ml (4 %) och natriumklorid 1,8 mg/ml (0,18 %) nara Y-kopplingen intill
injektionsstéllet.

Eventuellt 6verblivet Propofol Sandoz 20 mg/ml efter infusionsperioden eller efter byte av system
maste kasseras och forstoras.

For att minska smartan vid injektionsstéllet kan lidokain injiceras omedelbart fore anvandningen av
Propofol Sandoz 20 mg/ml. Information om de specifika riskerna med lidokain finns i avsnitt 4.4.

Infusionssystemet ska skéljas fore administrering av muskelavslappande medel som atrakurium och
mivakurium vid anvandning av samma infusionssystem som for Propofol Sandoz 20 mg/ml.

Behandlingens I&ngd
Propofol Sandoz kan administreras i maximalt 7 dagar.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen, soja, jordnétter eller nagot av de hjalpamnen i
emulsionen som anges i avsnitt 6.1 (se aven avsnitt 4.4).

Far inte anvandas till patienter som &r 16 ar eller yngre fér sedering inom intensivvarden (se
avsnitt 4.4).

4.4  Varningar och forsiktighet

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

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

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

Nar Propofol Sandoz administreras for medveten sedering, vid Kirurgiska och diagnostiska ingrepp,
ska patienterna dvervakas kontinuerligt med avseende pa tidiga tecken pa hypotoni,
luftvagsobstruktion och sankt syrgasmattnad



Under induktion av anestesi kan hypotoni och 6vergaende apné forekomma beroende pa dosen och
anvandning av premedicinering och andra preparat.

Liksom med andra sederande medel kan det forekomma ofrivilliga rérelser hos patienten nar Propofol
Sandoz anvands for sedering under kirurgiska ingrepp. Vid operativa ingrepp dér sadana rorelser inte
ar acceptabla maste anestesitekniken anpassas med héansyn till detta.

Lokal smarta kan minimeras genom administrering i en stor ven pa underarmen eller i armbagsvecket
eller, vid anvandning av Propofol Sandoz 10 mg/ml injektionsvéatska/infusionsvétska, emulsion,
genom samtidig administrering av lidokain (se aven avsnitt 6.6).

Efter anvandning av Propofol Sandoz maste man lata det ga tillrackligt lang tid for att patienten ska
aterhamta sig helt innan han/hon skrivs ut. I mycket sallsynta fall kan anvandning av propofol ge
upphov till en period av postoperativ medvetsldshet, som kan vara forenad med en forhéjd
muskeltonus. Detta kan forekomma med eller utan en foregéende vakenhetsperiod. Aven om
uppvaknandet sker spontant maste man ge lamplig behandling for en medvetslés patient.

Propofolinducerad forsamring kan i allmanhet inte pavisas efter 12 timmar. Man maste ta hansyn till

bade effekterna av propofol, sjalva ingreppet, andra samtidiga lakemedel samt patientens alder och

tillstand nar man ger rad till patienterna angaende:

o Det lampliga i att patienten har séllskap nar han/hon lamnar den plats dar administreringen skett

. Valet av tidpunkt for att ateruppta arbetsuppgifter som kraver skarpt uppmarksamhet eller ar
riskfyllda, t.ex. bilkérning

o Anvandning av andra medel som kan ha sederande effekt (t.ex. bensodiazepiner, opiater,
alkohol)

Liksom med andra intravendsa anestesimedel bor forsiktighet iakttas med patienter med nedsatt hjéart-,
andnings-, njur- eller leverfunktion och med hypovolemiska eller svaga patienter. Propofolclearance &r
blodflédesberoende, och darfér kommer samtidig medicinering som sénker hjartminutvolymen dven att
minska propofolclearance.

Propofol saknar vagolytisk effekt och har rapporterats ge bradykardi (ibland svar) och dven asystoli.
Man bor dvervdga intravends administrering av ett antikolinergikum fore induktion eller under
underhall av anestesi, sarskilt i situationer dar man kan vénta sig vaguspaslag eller nar Propofol
Sandoz anvands tillsammans med andra lakemedel som kan ge upphov till bradykardi.

Nér Propofol Sandoz administreras till en patient med epilepsi kan det finnas en risk for krampanfall.

Klinisk nytta maste stéllas i relation till risker hos patienter med rubbningar i fettmetabolismen och vid
andra tillstand dar fettemulsioner ska anvandas med forsiktighet.

Propofol rekommenderas inte med elbehandling.

Pediatrisk population

Anvandning av propofol rekommenderas €] till nyfédda barn yngre an 1 manad, eftersom denna
patientpopulation ej har studerats fullstandigt. Farmakokinetiska data (se avsnitt 5.2) indikerar att
clearance &r avsevart nedsatt hos nyfédda med en mycket hdg interindividuell variabilitet. En relativ
Overdosering skulle kunna upptréda efter administrering av de doser som rekommenderas for &ldre
barn och leda till svar kardiovaskular depression.

Propofol rekommenderas inte for allman anestesi hos barn under 1 manad.

Propofol Sandoz 20 mg/ml rekommenderas ej for anvandning till barn under 3 ar, eftersom det ar svart
att titrera sma volymer.



Propofol Sandoz far inte ges for sedering vid intensivvard till patienter som &r 16 ar eller yngre,
eftersom sakerhet och effekt av propofol for sedering i denna aldersgrupp inte har visats (se avsnitt
4.3).

Rad angaende vard pa intensivvardsavdelning

Anvandning av infusioner med propofolemulsion for IVA-sedering har associerats med metabola
storningar och organsvikt som kan leda till doden. Rapporter har inkommit om vuxna patienter som pa
liknande sétt drabbats av metabolisk acidos, rabdomyolys hyperkalemi, hepatomegali, njursvikt,
hyperlipidemi, hjartarytmi, EKG av Brugada-typ (férhojt ST-segment och inverterad T-vag) och
snabbt tilltagande hjartsvikt som vanligen inte svarar pa inotrop understddjande behandling.
Kombinationer av dessa biverkningar har benamnts sasom “propofolinfusionssyndromet” Dessa
handelser sags framst hos patienter med allvarliga skallskador och barn med luftvagsinfektioner som
fick doser som dversteg dem som rekommenderas till vuxna for sedering pa intensivvardsavdelning.

Foljande forefaller vara de framsta riskfaktorerna for utveckling av dessa biverkningar: nedsatt
syretillforsel till vavnaderna; allvarlig neurologisk skada och/eller sepsis; hoga doser av ett eller flera
av foljande lakemedel: vasokonstriktorer, steroider, inotropa medel och/eller propofol (vanligen vid
doseringshastigheter dver 4 mg/kg/h under mer &n 48 timmar).

Forskrivare ska noga uppmarksamma dessa handelser hos patienter med ovanstaende riskfaktorer och
omedelbart avbryta Propofol Sandoz nar ovanstaende tecken utvecklas. Alla sederande och
terapeutiska medel som anvénds pa intensivvardsavdelningen (IVA) maste titreras sa att man
uppratthaller optimala parametrar for syretillférsel och hemodynamik. Patienter med forhojt
intrakraniellt tryck bor ges lamplig behandling for att kontrollera det cerebrala perfusionstrycket om
behandlingen &ndras.

Behandlande lakare pdminns att om majligt ej 6verskrida en dos pa 4 mg/kg kroppsvikt/timme.

Lamplig vard maste sattas in for patienter med rubbningar i fettmetabolismen och vid andra tillstand
dar lipidemulsioner maste anvandas med forsiktighet.

Det rekommenderas att man monitorerar blodlipidnivaerna om Propofol Sandoz ges till patienter som
tros 16pa sarskild risk for fettoverbelastning. Administreringen av Propofol Sandoz maste justeras pa
lampligt satt om monitoreringen indikerar att fett inte elimineras pa ett adekvat satt fran kroppen. Om
patienten behandlas med en annan intravends lipid samtidigt, maste man minska mangden av denna
for att ta hansyn till den mangd lipid som infunderas som en del av beredningen av Propofol Sandoz;
1,0 ml Propofol Sandoz innehaller cirka 0,1 g fett.

Om sederingen varar ldngre &n 3 dagar ska lipider monitoreras hos alla patienter.

Ytterligare forsiktighetsatgarder

Forsiktighet ska iakttas vid behandling av patienter med mitokondriell sjukdom. Dessa patienter kan
ha en bendgenhet for exacerbationer av sin sjukdom nar de genomgar anestesi, kirurgi och IVA-vard.
For sadana patienter rekommenderas att man uppratthaller normotermi, tillfor kolhydrater och
hydrerar patienten val. De tidiga manifestationerna vid exacerbation av mitokondriell sjukdom kan
likna dem vid "propofolinfusionssyndromet”.

Spédningar av Propofol Sandoz 10 mg/ml injektions-/infusionvatska, emulsion, med lidokainldsning
far inte anvandas till patienter med arftlig predisposition for akut porfyri.

Propofol Sandoz innehaller &ggfosfolipider som emulgator. Vid degradering bildar de lysolecitin, ett
amne som har hemolytiska egenskaper in vitro. Vid anvéndning av den rekommenderade dosen &r
risken for hemolys mycket liten, dven vid maximal degradering. Vid patologiska tillstand (lever- och
njuravvikelser) dar albuminnivaerna minskat avsevart maste risken for hemolys beaktas. Periodisk
monitorering av blodet med avseende pa hemolys rekommenderas i dessa fall.



Detta lakemedel innehaller sojaolja och ska inte ges till patienter som &r allergiska mot jordnotter eller
soja.

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

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Propofol har anvants i kombination med spinal- och epiduralanestesi och med vanligt forekommande
premedicineringar, neuromuskuldrt blockerande lakemedel, inhalationsanestetika och analgetika;
ingen farmakologisk inkompatibilitet har iakttagits. L&gre doser av propofol kan kravas i fall dar man
anvander allman anestesi eller sedering som komplement till tekniker med regional anestesi.

Uttalad hypotoni har rapporterats efter narkosinduktion med propofol hos patienter som behandlades
med rifampicin.

Samtidig anvéndning av bensodiazepiner, parasympatikolytika eller flyktiga anestetika har
rapporterats forlanga anestesin och minska andningsfrekvensen.

Vid anvandning som tillagg till lokalanestetika kan dosen Propofol Sandoz behdva reduceras.

Behov av l&gre propofoldoser har observerats hos patienter som tar valproat. Nar lakemedlen anvands
samtidigt bor en minskning av dosen propofol Gvervégas.

Efter premedicinering med opioider kan apné férekomma med storre incidens och l&ngre varaktighet.
Bradykardi och hjartstillestand kan forekomma efter behandling med suxameton eller neostigmin.

Hénsyn bor tas till att samtidig anvandning av propofol och aktiva substanser for premedicinering,
flyktiga medel eller smartstillande medel kan forstarka anestesin och de kardiovaskulara
biverkningarna. Samtidig anvandning av medel som har en dampande effekt pa centrala nervsystemet,
t.ex. alkohol, allménanestetika, narkotiska analgetika leder till en 6kning av deras sederande effekter.
Nar propofol kombineras med parenteralt administrerade medel som har en dampande effekt pa
centrala nervsystemet kan allvarlig respiratorisk och kardiovaskuldr depression intraffa.

Efter administrering av fentanyl kan blodnivaerna av propofol 6ka tillfalligt med en 6kning av
apnefrekvensen.

Leukoencefalopati har rapporterats vid administrering av lipidemulsioner som propofol hos patienter
som far ciklosporin.

4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Sakerheten hos propofol under graviditet har ej faststéllts. Djurstudier har visat
reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3). Propofol Sandoz bor inte anvandas till gravida
kvinnor utom nér det &r absolut nédvandigt.

Obstetrisk anestesi
Propofol passerar placenta och kan férorsaka neonatal depression. Propofol Sandoz kan dock
anvandas under en framkallad abort.

Amning

Studier pA ammande mddrar visade att sma mangder av propofol utsondras i brostmjolk. Kvinnor ska
darfor inte amma under 24 timmar efter administrering av Propofol Sandoz. Mj6lk som produceras
under denna period ska kasseras.



4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Patienten ska informeras om att formagan att utfora arbetsuppgifter som kraver skarpt
uppmarksamhet, sasom bilkorning eller anvandning av maskiner, kan vara nedsatt en tid efter
anvandning av Propofol Sandoz.

Propofolinducerad nedsattning kan i allménhet inte pavisas efter 12 timmar (se avsnitt 4.4).

4.8. Biverkningar

Induktion och underhall av anestesi eller sedering med propofol sker vanligen smidigt med minimala
tecken pa excitation. De vanligaste rapporterade biverkningarna ar farmakologiskt forutsagbara
biverkningar av ett anestetikum/sedativum, sdsom hypotoni. Karaktaren, svarighetsgraden och
incidensen for de biverkningar som observeras hos patienter som behandlas med propofol kan vara
kopplade till patientens tillstand och till de kirurgiska och terapeutiska procedurer som utfors.

Foljande biverkningar har observerats specifikt. Frekvensen definieras enligt foljande:

Mycket vanliga (=1/10)

Vanliga (=1/100, <1/10)
Mindre vanliga (=1/1 000, <1/100)
Sallsynta (=1/10 000, <1/1 000)

Mycket séllsynta
Ingen k&nd frekvens

(1/10 000)
(kan inte beraknas fran tillgangliga data).

Frekvenser | Mycket | Vanliga Mindre Séllsynta Mycket Ingen kand
Organ- vanliga vanliga sallsynta frekvens
systemklass
Immun- Anafylaxi -
systemet kan inbegripa
angioddem,
bronkospasm,
erytem och
hypotoni
Metabolism Metabolisk
och acidos (5),
nutrition hyperkalemi
(5),
hyperlipidemi (
5)
Psykiska Euforisk
storningar sinnesstdmning
, lakemedels-
missbruk och
lakemedels-
beroende (8)
Centrala Excitation, Epilepti- Postoperativ Ofrivilliga
och perifera huvudvark forma medvetsldshet | rorelser
nervsystemet under ater- rorelser,
hamtnings- inklusive
fasen kramper
och
opistotonus
under
induktion,
underhall
och ater-
hédmtning,




Frekvenser | Mycket | Vanliga Mindre Sallsynta Mycket Ingen kand
Organ- vanliga vanliga sallsynta frekvens
systemklass
yrsel,
frossa och
koldkansla
under ater-
hamnings-
fasen
Hjartat Bradykardi Lungddem Hjartarytmi(5),
Q) hjartsvikt (5),
0]
Blodkarl Hypotoni Trombos
2 och flebit
Andnings- Overgéend | Hosta Hosta Andnings-
vagar, e apné under under ater- depression
brostkorg under underhall | hamtnings- (dosberoende)
och induktion, fasen
mediastinum hyper-
ventialtion
och hosta
under
induktion
Magtarm- Hicka Pankreatit
kanalen under
indikation
av anestesi,
illamaende
och
krakningar
under ater-
hamtnings-
fasen
Lever och Hepatomegali
gallvagar (5), hepatit,
akut leversvikt
(10)
Muskuloskel Rabdomyolys
etala 3), (5)
systemet och
bindvav
Njurar och Missfargning | Njursvikt (5)
urinvagar av urinen efter
langvarig
administrering
Reproduktio Sexuell Priapism
nsorgan och h&mnings-
brostkortel 10shet
Allméanna Lokal Blod- Vavnads- Lokal smarta,
symtom smérta | vallningar nekros (9) svullnad efter
och/eller under efter oavsiktlig
symtom vid induktion oavsiktlig extravaskular
administrer- extravaskuldr | administrering

ingsstéllet

administrering




Frekvenser | Mycket | Vanliga Mindre Sallsynta Mycket Ingen kand
Organ- vanliga vanliga sallsynta frekvens
systemklass
Undersok- EKG av
ningar Brugadatyp
(). (6)
Skador och Postoperativ
forgift- feber
ningar och
behand-
lings-
komplika-
tioner

(1) Allvarlig bradykardi ar sallsynt. Det har forekommit isolerade rapporter om progression till
asystoli.

(2) Ibland kan hypotonin krava anvandning av intravendsa vétskor och sankning av
administreringshastigheten av Propofol Sandoz.

(3) Mycket sallsynta rapporter om rabdomyolys har mottagits i fall dar propofol har givits i doser dver
4 mg/kg/h for sedering pa IVA.

(4) Smartan kan minimeras genom samtidig tillférsel av lidokain och/eller genom injektion i stérre
vener pa underarmen eller i armbagsvecket.

(5) Kombinationer av dessa biverkningar, rapporterade sasom “propofolinfusionssyndrom”, kan ses
hos allvarligt sjuka patienter som ofta har multipla riskfaktorer for utveckling av biverkningar (se
avsnitt 4.4).

(6) EKG av Brugada-typ — forhojt ST-segment och inverterad T-vag i EKG.

(7) Snabbt progredierande hjartsvikt (i vissa fall med fatal utgang) hos vuxna. Hjartsvikten i sadana
fall svarade vanligen inte pa inotrop understdjande behandling.

(8) Lakemedelsmissbruk och beroende av propofol, framst hos sjukvardspersonal.

(9) Nekros har rapporterats i fall dar vavnadsviabiliteten har varit nedsatt.

(10) Efter bade lang- och kortvarig behandling och hos patienter utan underliggande riskfaktorer.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Accidentell dverdosering kan ge forsdmrad hjért- och andningsverksamhet. Vid andningsdepression
ges syrgasbehandling. Vid nedsatt kardiovaskuldr funktion kan kréva sénks patientens huvudéanda och
i svarare fall ges vatska och blodtryckshdjande medel.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Allmananestetika; évriga allménanestetika, ATC-kod: NO1AX10



Efter intravends injektion av propofol intrader den hypnotiska effekten snabbt. Beroende pa
injektionshastigheten ar tiden till induktion mellan 30 och 40 sekunder. Varaktigheten efter en enstaka
bolusadministrering ar kort pa grund av den snabba metabolismen och utséndringen (4-6 minuter).

En Kkliniskt relevant ackumulering av propofol har inte observerats efter upprepad bolusadministrering
eller efter infusion enligt det rekommenderade doseringsschemat. Patienten aterfar medvetandet
snabbt.

Bradykardi och hypotoni intraffar ibland under induktion av anestesi, troligtvis pa grund av avsaknad
av vagolytisk effekt. Den kardiocirkulatoriska situationen normaliseras vanligtvis under underhall av
anestesi.

Pediatrisk population

Begransade studier pa durationen for propofolbaserad anestesi hos barn indikerar att sakerhet och
effekt ar oforandrade vid en duration pa upp till 4 timmar. Evidens i litteraturen fran anvandning pa
barn dokumenterar anvandning vid langvariga ingrepp utan nagra forandringar av sakerhet eller effekt.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper
Efter intravends administrering &r cirka 98 % av propofol bundet till plasmaprotein.

Propofol distribueras i stor omfattning och elimineras snabbt fran kroppen (total kroppsclearance:
1,5-2 I/minut). Clearance sker genom metaboliska processer, huvudsakligen i levern dar den ar
blodflodesberoende, varvid det bildas inaktiva konjugat av propofol och motsvarande kinol, vilka
utsondras i urinen.

Under elimineringen sjunker blodnivaerna langsammare. Elimineringshalveringstiden under B-fasen ar
mellan 30 och 60 minuter. Darefter blir ett tredje djupt kompartment tydligt, vilket representerar
redistribution av propofol fran vavnad med dalig perfusion.

Clearance ar hdgre hos barn én hos vuxna.

Efter en enstaka dos pa 3 mg/kg intravendst 6kade propofolclearance/kg kroppsvikt med aldern enligt
foljande: Medianclearance var avsevart lagre hos nyfédda < 1 manad (n=25) (20 ml/kg/min) an hos
aldre barn (n=6, aldersintervall 4 manader till 7 ar). Dessutom var den interindividuella variabiliteten
avsevard hos nyfodda (intervall 3,7-78 ml/kg/min). P& grund av dessa begransade studiedata som
indikerar en stor variabilitet kan inga dosrekommendationer ges for denna aldersgrupp.

Medianclearance av propofol hos aldre barn efter en enstaka bolusdos pa 3 mg/kg var 37,5 ml/min/kg
(4-24 manader) (n=8), 38,7 ml/min/kg (11-43 manader) (n=6), 48 ml/min/kg (1-3 ar) (n=12), 28,2
ml/min/kg (4-7 ar) (n=10), jamfort med 23,6 ml/min/kg hos vuxna (n=6).

5.3  Prekliniska sdkerhetsuppgifter

Gangse studier avseende allmantoxicitet och gentoxicitet visade inte nagra sarskilda risker for
ménniska.

Karcinogenicitetsstudier har inte utforts.
Teratogena effekter har inte observerats.
Publicerade djurstudier (dven med primater) med doser som resulterade i latt till mattlig anestesi visar
att anvandning av anestesimedel under perioden av snabb hjarntillvaxt eller synaptogenes leder till
cellforlust i hjarnan som utvecklas och detta kan sta i samband med langvariga kognitiva brister. Den

kliniska betydelsen av dessa icke-kliniska fynd &r inte kand.

| lokala toleransstudier ledde intramuskulér injektion till vavnadsskada vid injektionsstallet.



6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

Raffinerad sojaolja, raffinerad
Aggfosfolipider

Glycerol

Natriumhydroxid (fér pH-justering)
Vatten for injektionsvéatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Propofol Sandoz 10 mg/ml injektionsvéatska/infusionsvatska, emulsion
Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel férutom de som namns i avsnitt 6.6.

Propofol Sandoz 20 mg/ml injektionsvétska/infusionsvétska, emulsion
Detta lakemedel far inte spadas med injektions- eller infusionsvatskor.

De neuromuskulérblockerande preparaten atrakurium och mivakurium ska inte ges via samma
infusionssystem som Propofol Sandoz 10 mg/ml, 20 mg/ml utan foregaende spolning.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet fére éppnande
Ampuller/injektionsflaskor: 2 ar.

Hallbarhet efter det forsta Gppnandet/spadning:

Propofol Sandoz 10 mg/ml injektionsvatska/infusionsvétska, emulsion

Blandningen ska beredas aseptiskt fore administrering och maste administreras inom 6 timmar efter
beredning.

I enlighet med faststallda riktlinjer for andra lipidemulsioner far en enskild infusion av Propofol
Sandoz 10 mg/ml inte 6verskrida 12 timmar. | slutet av proceduren eller efter 12 timmar, beroende pa
vilket som intraffar forst, ska bade reservoaren med Propofol Sandoz 10 mg/ml och infusionsslangen
kasseras och ersattas pa lampligt sétt.

Propofol Sandoz 20 mg/ml injektionsvétska/infusionsvatska, emulsion
Anvands omedelbart.
Far inte spadas.

Propofol Sandoz 10 mg/ml injektionsvétska/infusionsvatska, emulsion och Propofol Sandoz 20 mg/ml
injektionsvatska/infusionsvaska, emulsion
Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvandning av lakemedlet har pavisats i 24 timmar vid 25 °C.

Ur mikrobiologisk synvinkel bér 16sningen anvéndas omedelbart. Om den inte anvands omedelbart,
ansvarar anvandaren for forvaringstid och forvaringsforhallanden fore anvandning.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar
Fdrvaras vid hogst 30 °C.
Far ej frysas.

Forvara injektionsflaskan/ampullen i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Propofol Sandoz 10 mg/ml injektionsvéatska/infusionsvétska, emulsion
Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter spadning finns i avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall



Propofol Sandoz 10 mg/ml injektionsvétska/infusionsvétska, emulsion:

20 ml injektionsvatska/infusionsvatska, emulsion, i klara, farglésa ampuller/injektionsflaskor av typ
1-glas med gummipropp av brombutyl i forpackningar om 5 ampuller/injektionsflaskor.

50 ml injektionsvatska/infusionsvatska, emulsion, i klara, farglésa injektionsflaskor av typ 1-glas med
gummipropp av brombutyl i férpackningar om 1 injektionsflaska och 5 x 1 injektionsflaska.

100 ml injektionsvatska/infusionsvatska, emulsion, i klara, fargldsa injektionsflaskor av typ 1-glas
med gummipropp av brombutyl i férpackningar om 1 injektionsflaska.

Propofol Sandoz 20 mg/ml injektionsvatska/infusionsvatska, emulsion
50 ml injektionsvatska/infusionsvatska, emulsion, i klara, fargldsa injektionsflaskor av typ 1-glas med
gummipropp av brombutyl i férpackningar om 1 injektionsflaska och 5 x 1 injektionsflaska.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Propofol Sandoz 10 mg/ml injektionsvatska/infusionsvatska, emulsion:

Propofol Sandoz 10 mg/ml ska inte blandas fére administreringen med andra injektions- eller
infusionsvatskor &n glukos 50 mg/ml (5 %) intravends infusionsvétska, I6sning, eller natriumklorid
9 mg/ml (0,9 %) intravends infusionsvétska, 16sning, eller en kombinationsldsning av glukos

40 mg/ml (4 %) och natriumklorid 1,8 mg/ml (0,18 %).

Den maximala spadningen far inte Gverstiga 1 del Propofol Sandoz 10 mg/ml och 4 delar av ovan
ndmnd intravends infusionsvétska (minst 2 mg/ml). Blandningen ska beredas aseptiskt fore
administrering och maste administreras inom 6 timmar efter beredning.

Dessutom kan Propofol Sandoz 10 mg/ml blandas, omedelbart fore administrering, med lidokain for
injektion utan konserveringsmedel (20 delar Propofol Sandoz 10 mg/ml med upp till en del 1 %
lidokain injektionsvatska, 16sning).

Propofol Sandoz 10 ma/ml injektionsvéatska/infusionsvéatska, emulsion och Propofol Sandoz 20 mg/ml

injektionsvatska/infusionsvétska, emulsion:

Propofol Sandoz kan samadministreras med en infusionslésning av glukos 50 mg/ml (5 %),
natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) intravends infusionsvétska, 16sning, eller en kombinationslésning av
glukos 40 mg/ml (4 %) och natriumklorid 1,8 mg/ml (0,18 %) nara Y-kopplingen intill
injektionsstéllet.

Endast for engangsbruk.

Parenterala lakemedel maste inspekteras visuellt fore administrering for att eventuella partiklar ska
kunna upptéckas. Vid forekomst av partiklar ska emulsionen inte anvandas.

Skaka behallaren fore anvandning. Om tva skikt ses efter skakningen ska emulsionen inte anvandas.

Fore anvandning ska ampullens hals och gummiproppen desinficeras med medicinsk sprit (spray eller
tork doppad i sprit).

Allt dverblivet innehall ska kasseras.

Ej anvént l&dkemedel och avfall ska hanteras enligt géllande anvisningar.
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