Bipacksedel: Information till anvéandaren

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

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta ldakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Propofol-Lipuro &r och vad det anvénds for

Vad du behéver veta innan du anvander Propofol-Lipuro
Hur du anvander Propofol-Lipuro

Eventuella biverkningar

Hur Propofol-Lipuro ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oarLNE

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

Propofol-Lipuro tillhdr en grupp lakemedel som kallas allménanestetika. Allmananestetika anvands
for att uppna medvetsloshet (somn) sa att kirurgiska operationer eller andra ingrepp kan utféras. De
kan aven anvandas for att lugna (sedera) dig sa att du ar somnig men inte fullstandigt insomnad.

Propofol-Lipuro anvéands for att:

- starta och underhalla allman anestesi hos vuxna och barn 6ver 1 manads alder

- sedera ventilerade patienter 6ver 16 ars alder i intensivvard

- sedera vuxna och barn éver 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 for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behodver veta innan du anvander Propofol-Lipuro

Anvand inte Propofol-Lipuro

- om du ar allergisk mot propofol, soja, jordnétter eller mot nagot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

Lakemedlet far inte ges till patienter som ar 16 ar eller yngre for sedering under intensivvard. Sakerhet
och effekt i dessa aldersgrupper har inte visats

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare 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 omséttning av fetter



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

- om din blodvolym é&r for liten (hypovolemi)

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

- om du ar 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 ar sarskilt oonskade.

Tala om for lakaren om du har nagon av de ovan angivna sjukdomarna eller tillstanden.

Om du samtidigt far andra fetter via dropp i en ven kommer din lakare att vara uppmarksam pa ditt
totala dagliga fettintag.

Propofol administreras av en lakare med utbildning i anestesi eller intensivvard. Du 6vervakas 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 Gver symtomen
under rubriken ”Lékare ska genast tillkallas om nagot av foljande uppkommer™.)

Se dven avsnitt 'Koérformaga och anvandning av maskiner' for forsiktighetsatgarder som ska vidtas
efter anvéndning av propofol.

Barn och ungdomar
Anvéndning av Propofol-Lipuro rekommenderas inte hos nyfodda spadbarn.

Lakemedlet far inte ges till patienter som ar 16 ar eller yngre fér sedering under intensivvard (se
avsnitt Anvand inte Propofol-Lipuro).

Andra lakemedel och Propofol-Lipuro

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

Propofol har anvénts med god effekt i samband med olika beddvningstekniker som endast beddvar en
del av kroppen (epidural och spinal anestesi).

Séker 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 allmén anestesi eller sedering behdvs som
tillagg till beddvningstekniker som endast beddvar en del av kroppen.

Din lakare kommer att ta hansyn till att andra lakemedel med dampande effekt pa centrala
nervsystemet kan 6ka effekten av propofol nér de ges tillsammans med propofol. Sarskild 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 lakare kan minska din dos om du ocksa behandlas med valproat (lakemedel for behandling av
krampanfall).



Propofol-Lipuro med alkohol
Din lakare informerar dig angaende intag av alkohol fore och efter anvandning 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 anvandas under graviditet om det inte dr absolut ngdvandigt.
Lakemedlet passerar moderkakan och kan hdmma livsviktiga funktioner hos det nyfédda barnet.
Propofol kan dock anvandas under en framkallad abort.

Om du ammar ska du avhalla dig fran 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 utsondras i brostmjolk.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du ska undvika att kora bil och anv&nda maskiner under ett tag efter en injektion eller infusion med
Propofol-Lipuro.

Din lakare informerar dig

- om du bor ha nagon med dig nar du lamnar sjukhuset

- nér du kan kéra och anvanda maskiner igen

- om anvandning av andra lugnande medel (t.ex. somnmedel, starka smartstillande lakemedel,
alkohol).

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
som kraver skarpt uppméarksamhet. 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. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Propofol-Lipuro innehaller natrium och sojaolja

Detta lakemedel 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 jordnétter eller soja ska du inte anvanda
detta lakemedel.
3. Hur du anvander Propofol-Lipuro

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

Dosering

Den dos som du far beror pa din alder, vikt och ditt halsotillstand. Léakaren ger ratt dos for att starta
och sedan uppratthalla narkosen (= nedsodvningen) eller for att nd 6nskad sénkning av
medvetandegraden genom att omsorgsfullt iaktta dina reaktioner och dina kroppsfunktioner (puls,
blodtryck, andning 0.s.v.).

Lakaren observerar dven begransningarna for administreringstiden, om ndédvandigt.



Propofol-Lipuro kan ges i hogst 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 nagon av dina vener. Vid anvandning 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 &n i 6 timmar.

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

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

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

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

Lakare ska genast tillkallas om nagot av féljande uppkommer:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer):
- lagt blodtryck som ibland kan krava infusion av vatskor samt att propofol ges langsammare
- alltfor langsamma hjartslag, vilket i sallsynta fall kan vara allvarligt.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer):
- epilepsiliknande krampanfall.

Mycket sallsynta (kan forekomma 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 medvetsloshet efter operation har forekommit. Darfor kommer du att 6vervakas noga
under uppvakningen.

- vatskeansamling i lungorna (lungédem) efter administration av propofol

- inflammation i bukspottkorteln.

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data):

- Rapporter om enstaka fall av allvarliga biverkningar som yttrat sig som en kombination av
foljande symtom har férekommit: nedbrytning av muskelvévnad, ansamling av sura @mnen i
blodet, onormalt hég kaliumhalt i blodet, férhdjda blodfettvarden, avvikande elektrokardiogram
(Brugada-liknande EKG), leverforstoring, oregelbundna hjartslag, njursvikt samt hjértsvikt.
Detta har kallats for "propofolinfusionssyndrom”. Nagra av de rapporterade fallen har haft
dodlig utgang. Dessa biverkningar har endast observerats hos intensivvardspatienter, framst hos
patienter med allvarliga skallskador och hos barn med luftvagsinfektioner som fatt hogre
propofoldoser &n 4 mg per kg kroppsvikt per timme. Se &ven 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 smérta under framsidan av
revbenen pa hoger sida), ibland med aptitforlust).



Andra biverkningar ar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 personer):

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

Vanliga (kan forekomma 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 sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer):

- forlust av kontrollen Gver sexualdriften under uppvakningen

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

- feber efter operation

- vavnadsskada efter oavsiktlig injektion av lakemedlet utanfor en ven.

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data):

- ofrivilliga rérelser

- onormalt gott humor

- lakemedelsmissbruk och Idkemedelsberoende

- hjartsvikt

- hjartstillestand

- ytlig andning

- langvarig och sméartsam erektion av penis

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

- sallsynta fall av nedbrytning av muskelvavnad har rapporterats da en hogre dos &n den
rekommenderade anvants for sedering pa intensivvardsavdelningar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
eventuella 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 ldkemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Propofol-Lipuro ska férvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen. Utgangsdatumet ar den sista dagen
i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C. Far ej frysas.

Propofol-Lipuro ska anvandas omedelbart sedan injektionsflaskan éppnats.


http://www.lakemedelsverket.se/

Utspadningar av Propofol-Lipuro ska anvandas omedelbart efter beredning.

Anvand inte Propofol-Lipuro om tva skilda lager kan ses efter att produkten skakats eller om den inte
ar mjolkvit.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r propofol.
En milliliter Propofol-Lipuro 10 mg/ml innehaller 10 mg propofol.
1 injektionsflaska pa 20 ml innehaller 200 mg propofol.
1 injektionsflaska pa 50 ml innehaller 500 mg propofol.

- Ovriga innehallsamnen &r:
sojaolja, raffinerad
medellangkedjiga triglycerider
aggfosfolipider for injektion
glycerol
natriumoleat
vatten for injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende

Propofol-Lipuro ar en injektions-/infusionsvatska, emulsion
Emulsionen &r en mjolkvit olja-i-vatten emulsion.

Parallellimportor
Ebb Medical AB, Box 114, 371 22 Karlskrona

Ompackare
UAB Actiofarma, Kaunas, Litauen eller UAB Entafarma, Klonény vs. 1, LT-19156 Sirvinty r. sav.,
Litauen

Tillverkare
B. Braun Melsungen AG, Melsungen, Tyskland

Denna bipacksedel &ndrades senast 2024-09-24

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:
Produkten ar endast avsedd for engangsbruk till en patient.

Forpackningarna ska skakas fore anvéandning.
Fore anvandning ska ytan pa flaskans gummipropp rengoras med sprit (spray eller tork).

Infusionsaggregatet och behallaren 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 gallande anvisningar.

For fullstandig information om detta lakemedel, se produktresumén.
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