Pakkausseloste: Tietoa kayttéajalle

Propolipid 10 mg/ml injektio/infuusioneste, emulsio
Propolipid 20 mg/ml injektio/infuusioneste, emulsio

propofoli

Lue tdma& pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin sinulle annetaan tata laaketta, silla se sisaltaa

sinulle tarkeita tietoja.

- Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on lisdkysymyksia, k&anny laakarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny laakarin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tdmé& koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Propolipid on ja mihin sitd kdytetaan

Mité sinun on tiedettéva, ennen kuin saat Propolipid-valmistetta
Miten Propolipid-valmistetta kdytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Propolipid-valmisteen sailyttaminen

Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

ouhrwhdE

1. Mité Propolipid on ja mihin sitd kaytetaan

Propolipid kuuluu yleisanesteettien ladkeryhméan. Yleisanesteetteja kdytetddn potilaan nukutukseen
leikkausten ja muiden hoitotoimenpiteiden aikana. Niitd voidaan myds kdyttaa potilaan sedaatioon
(rauhoittamiseen), jolloin potilas on unelias, mutta ei varsinaisesti nuku.

Propolipid 10 mg/ml-valmistetta kaytetaan:

° yleisanestesian aloittamiseen ja yllapitoon aikuisille, nuorille ja yli kuukauden ikaisille lapsille

° yli 16-vuotiaiden hengityslaitteessa olevien tehohoitopotilaiden sedaatioon

° aikuisten, nuorten ja yli kuukauden ikaisten lasten sedaatioon diagnostisten toimenpiteiden ja
leikkausten yhteydessa yksinaan tai yhdessa paikallis- tai johtopuudutteiden kanssa.

Propolipid 20 mg/ml-valmistetta kaytetaan:

° yleisanestesian aloittamiseen ja yllapitoon aikuisille, nuorille ja yli 3-vuotiaille lapsille

° hengityslaitteessa olevien yli 16-vuotiaiden tehohoitopotilaiden sedaatioon

° aikuisten, nuorten ja yli 3-vuotiaiden lasten sedaatioon diagnostisten toimenpiteiden ja
leikkausten yhteydessa yksinaan tai yhdessé paikallis- tai johtopuudutteiden kanssa.

2. Mita sinun on tiedettéva, ennen kuin saat Propolipid-valmistetta

Alé kayta Propolipid-valmistetta

° jos olet allerginen propofolille soijalle tai maapahkinalle tai taméan ladkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6).

° 16-vuotiaiden ja tatd nuorempien lasten sedaatioon tehohoitoyksikdssa

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin sinulle annetaan
Propolipid-valmistetta sek jos jokin jéljempé&nd mainituista asioista koskee tai on koskenut sinua
Propolipid-valmistetta ei pid4 kéytta tai sitd pitad kayttad darimmaisen huolellisesti ja tilaasi tarkasti
seuraten, jos:



. sinulla on pitkalle edennyt syddmen vajaatoiminta
o sinulla on muita vakavia sydénsairauksia
. saat sdhkosokkihoitoa (psykiatrisen sairauden hoitoon)

Propolipid-valmistetta on yleensd annettava varoen idkkaéille tai heikkokuntoisille potilaille.

Ennen kuin saat Propolipid-valmistetta, kerro nukutuslédkérille tai tehohoidon l&&karille, jos sinulla

on:

sydénsairaus

keuhkosairaus

munuaissairaus

maksasairaus

kouristuskohtauksia (epilepsia)

kohonnut kallonsisdinen paine. Jos verenpaine on samanaikaisesti matala, aivojen verenkierto

voi heikentya.

. muutoksia veren rasvapitoisuuksissa. Jos saat parenteraalista ravintoa (suonensisaisesti), veresi
rasva-arvoja on seurattava.

. jos elimistdstasi on poistunut paljon nestetta (olet hypovoleeminen)

Jos sinulla on jokin seuraavista vaivoista, ne on hoidettava ennen kuin saat Propolipid-valmistetta:
. sydédmen vajaatoiminta

verenkiertohairioitd, jolloin kudosten verenkierto on puutteellista

vakavia hengitysvaikeuksia (hengitysvaje)

nestehukka (hypovolemia)

kouristuksia (epilepsia).

Propolipid-valmiste voi lisata:

° epileptisten kohtausten riskié

° syddmen syketté hidastavan heijasteen (vagotonian, bradykardian) riskia

° elinten verenkiertohdirididen (sydameen ja verenkiertoon kohdistuvien hemodynaamisten
vaikutusten) riskid, jos olet ylipainoinen ja saat suuria annoksia Propolipid-valmistetta.

Tahattomia liikkeita voi esiintyd, kun Propolipid-valmistetta kéytetdan sedaatioon. Laakari arvioi
miten tdma vaikuttaa kirurgisen toimenpiteeseen ja ryhtyy tarvittaviin varotoimenpiteisiin.

Yksittdisissa tapauksissa anestesian jalkeen voi esiintya tajuttomuusjaksoja, joihin liittyy lihasten
jaykkyytta. Tdma vaatii potilaan seurantaa, mutta hoitotoimenpiteet eivét ole tarpeen. Tila korjaantuu
itsestaan.

Propolipid-injektio voi olla kivulias. Kivun lievitykseen voidaan kéyttéa paikallispuudutetta, mutta
sill& voi olla omia haittavaikutuksia.

Et saa poistua sairaalasta ennen kuin olet taysin hereilla.
Jos pystyt lahteméaan kotiin pian propofolin kdytdn jalkeen, tarvitset saattajan.

Lapset ja nuoret (Propolipid 10 mg/ml)

Propolipid 10 mg/ml-valmistetta ei suositella kdytettdvaksi vastasyntyneille tai alle kuukauden ikéisille
lapsille. Alle 2 vuoden ikdisten lasten hoidossa ei suositella tavoiteohjatun infuusion kayttéd, koska
siitd on saatavissa vain vahan tietoja.

Propolipid 10 mg/ml-valmistetta ei saa kayttaa tehohoidossa olevien alle 16-vuotiaiden lasten ja
nuorten sedaatioon, koska valmisteen turvallisuutta ei ole osoitettu tassa kayttaiheessa ja
potilasryhmassa.



Lapset ja nuoret (Propolipid 20 mg/ml)

Propolipid 20 mg/ml -valmistetta ei suositella kéytettévéksi alle 3-vuotiaille lapsille.

Propolipid 20 mg/ml -valmistetta ei saa kdyttda tehohoidossa olevien alle 16-vuotiaiden lasten ja
nuorten sedaatioon, koska valmisteen turvallisuutta ei ole osoitettu tassé kdyttoaiheessa ja
potilasryhmassa.

Muut laékevalmisteet ja Propolipid
Kerro l&8kérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kayttanyt tai saatat
kéyttdd muita ladkkeita.

Kerro l&8kérille, nukutusl&ékaérille tai sairaanhoitajalle erityisesti, jos kdytat jotakin seuraavista
laékkeista:
e rifampisiini (tuberkuloosin hoitoon)
e midatsolaami (k&ytetddn sedaation (hyvin rento rauhallinen tila, johon voi liittyd uneliaisuutta
tai uneen vaipumista) aloittamiseen, lievittda ahdistusta ja lihasjannitysta).

Erityistd varovaisuutta on noudatettava, jos kaytéat/saat myos jotakin seuraavista ladkkeista:

o esilaékitystd (nukutuslaakéri tietdd, mihin 1adkkeisiin Propolipid voi vaikuttaa)

e muita anestesia-aineita, mukaan lukien yleisanesteetit, paikallis- ja johtopuudutteet seké
inhalaatioanesteetit (pienemmat Propolipid-annokset voivat olla tarpeen. Nukutuslaakari tietaa
oikean annostuksen)

o Kipulddkkeitd

e vahvoja kipuladkkeita (fentanyyli tai opioidit)

parasympatolyyttisia aineita (esim. elinten kivuliaiden kouristusten, astman tai Parkinsonin
taudin hoitoon kaytettavia ladkkeitd)

bentsodiatsepiineja (ladkkeita ahdistuneisuuden hoitoon)

suksametoniumia (lihasrelaksantti)

kehon siséisiin toimintoihin, kuten syddamen sykkeeseen, vaikuttavia ladkkeita, esim. atropiinia
alkoholia siséltavia ladkkeita tai juomia

neostigmiinia (l1adke, jota kaytetdan myasthenia gravis -nimisen sairauden hoitoon)
siklosporiinia (laéke siirrdnndisten hylkimisreaktioiden estoon)

valproaatti (kaytetaan epilepsia- ja psyykenladkkeend)

Propolipid ruuan ja juoman kanssa
Kun olet saanut Propolipid-valmistetta, et saa nauttia alkoholia siséltavia ruokia tai juomia ennen kuin
olet taysin toipunut.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Jos olet raskaana tai imetat, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdméan ladkkeen kayttoa.

Propolipid-valmistetta ei pida kayttaa raskaana oleville naisille ellei se ole aivan vélttaméatonta.
Keskeyta imetys ja heitd pois rintamaito 24 tunnin ajan Propolipid-valmisteen annon jalkeen.
Ajaminen ja koneiden kaytto

Saatat tuntea olosi uniseksi jonkin aikaa propofolin kayton jalkeen.

Alé aja alaka kayta tydkaluja tai koneita ennen kuin olet varma, ettd ladkkeen vaikutus on lakannut.
Jos pystyt lahteméaan kotiin pian Propolipid-valmisteen annon jalkeen, éla aja autoa tai lahde kotiin
ilman saattajaa.

Kysy laakarilta, milloin voit taas tehdd naitd toimintoja ja milloin voit palata téihin.

Ladke voi heikentad kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdéa tarkkaa keskittymista vaativia
tehtavid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtdviin 14dkehoidon aikana. Laikkeen



vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele l&akarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Propolipid siséltaa soijadljya ja natriumia
Propolipid-valmiste sisaltd soijadljya. Ala kayta tata valmistetta jos olet allerginen soijalle tai
maapahkindille.

Tama laékevalmiste siséltad alle 1 mmol (23 mg) natriumia / 100 ml, joten se ei kdytannossa siséalla
natriumia.

3. Miten Propolipid-valmistetta kaytetaan

Propolipid-valmistetta saa antaa vain nukutusladkarisi tai tehohoito-osaston laékéri tai heidan suorassa
valvonnassaan sairaalassa tai vastaavassa hoitoyksikossa.

Annostus

Propolipid-valmisteen annos riippuu istési, painostasi ja fyysisesta kunnostasi. Laékéri antaa oikean
annoksen nukutuksen aloittamiseen ja yllapitdmiseen tai tarvittavan sedaatiotason saavuttamiseksi
tarkkailemalla reaktioitasi ja elintoimintojasi (sykettd, verenpainetta, hengitysta jne.).

Saatat tarvita useita eri laékkeitd, jotta pysyt nukutuksessa tai unisena, jotta sinulla ei ole kipua ja jotta
hengityksesi pysyy normaalina ja verenpaineesi vakaana. Ladkari paattad, mitd ladkkeitd tarvitset ja
milloin tarvitset niita.

Aikuiset

Useimmat henkil6t tarvitsevat nukahtamiseen (anestesian induktioon) 1,5-2,5 mg propofolia/kg ja sen
jalkeen nukutuksen yllapitoon 4-12 mg propofolia/ kg/tunti. Sedaatioon riittda yleensé 0,3-4,0 mg
propofolia/kg/tunti.

Aikuisten sedaatioon diagnostisten toimenpiteiden ja leikkausten yhteydessé useimmat potilaat
tarvitsevat sedaation aloitukseen 0,5-1 mg propofolia/kg 1-5 minuutin ajan. Sedaation yllapito saadaan
aikaan muuttamalla annosta, kunnes on saavutettu haluttu sedaatiotaso. Useimmat potilaat tarvitsevat
1,5-4,5 mg propofolia/kg/tunti. Infuusiota voidaan tdydent&a antamalla kerta-annoksena 10-20 mg
propofolia (1-2 ml Propolipid 10 mg/ml tai 0,5-1 ml Propolipid 20 mg/ml -valmistetta), jos tarvitaan
sedaation nopeaa syventamista.

Yli 16-vuotiaiden hengityslaitteessa olevien tehohoitopotilaiden sedaatiossa annos sovitetaan
tarvittavan sedaation asteen mukaan. Riittdva sedaatio saavutetaan yleensa jatkuvalla infuusiolla
nopeudella 0,3-0,4 mg propofolia/kg/h. Infuusionopeuksia, jotka ovat suurempia kuin 4,0 mg
propofolia/kg/h, ei suositella.

lakkaat ja heikkokuntoiset potilaat
lakkaille ja heikkokuntoisille potilaille voi olla tarpeen kayttaa pienempia annoksia.

Kayttd yli kuukauden ikaisille lapsille ja nuorille

Propolipid-valmistetta ei suositella kéytettavéksi alle kuukauden ikaisille lapsille.

Erityistd varovaisutta on myos noudatettava, kun Propolipid-valmistetta kaytetaan alle 3-vuotiaille
lapsille. Tamanhetkisen tiedon perusteella tdma olisi kuitenkin yhta turvallista kuin yli 3-vuotiailla
lapsilla.

Annos on sovitettava ian ja/tai painon mukaan. Useimmat yli 8-vuotiaat potilaat tarvitsevat
nukahtamiseen (anestesian induktioon) noin 2,5 mg Propolipid-valmistetta/kg. Tatd nuoremmat,
varsinkin 1 kk — 3 vuoden ikaiset lapset, voivat tarvita suurempia annoksia (2,5-4 mg/kg).
Antonopeuksilla 9-15 mg/kg/h saavutetaan yleensa nukutuksen yllapitoon riittdva anestesia
(anestesian yllapito). Nuoremmat, varsinkin 1 kk — 3 vuoden ikdiset lapset, voivat tarvita suurempia
annoksia.



Kéytettéessé Propolipid-valmistetta yli kuukauden ikaisten lasten sedaatioon diagnostisten
toimenpiteiden ja leikkausten yhteydessa useimmat lapsipotilaat tarvitsevat sedaation aloitukseen 1—
2 mg propofolia/kg. Sedaation yll&pito saadaan aikaan muuttamalla Propolipid-annosta, kunnes on
saavutettu haluttu sedaatiotaso. Useimmat potilaat tarvitsevat propofolia 1,5-9 mg/kg/tunti. Infuusiota
voidaan tdydentd4 antamalla bolusannoksena enintadn 1 mg/kg, jos tarvitaan sedaation nopeaa
syventamista.

Kaytto yli 3-vuotiaille lapsille ja nuorille

Propolipid 20 mg/ml -valmistetta ei suositella kéytettévéksi alle 3-vuotiaille lapsille.

Annos on sovitettava i&n ja/tai painon mukaan.

Useimmat yli 8-vuotiaat potilaat tarvitsevat nukahtamiseen (anestesian induktioon) noin 2,5 mg
Propolipid-valmistetta/kg. Tat4 nuoremmat voivat tarvita suurempia annoksia (2,5-4 mg/kg).
Antonopeuksilla 9-15 mg/kg/h saavutetaan yleensd nukutuksen ylldpitoon riittdvé anestesia
(anestesian yllapito). Nuoremmat lapset voivat tarvita suurempia annoksia.

Kéytettéessé Propolipid-valmistetta yli 3-vuotiaiden lasten sedaatioon diagnostisten toimenpiteiden ja
leikkausten yhteydessé useimmat lapsipotilaat tarvitsevat sedaation aloitukseen 1-2 mg propofolia/kg.
Sedaation yllapito saadaan aikaan muuttamalla Propolipid-annosta, kunnes on saavutettu haluttu
sedaatiotaso. Useimmat potilaat tarvitsevat propofolia 1,5-9 mg/kg/tunti.

Propolipid -valmistetta ei saa kéyttaa tehohoidossa olevien lasten ja alle 16-vuotiaiden nuorten
sedaatioon, koska valmisteen turvallisuutta tassa kayttaiheessa tdman potilasryhman hoidossa ei ole
osoitettu.

Antotapa

Propolipid-valmiste annetaan laskimoon, yleensa kaden selké&puolelle tai kyynérvarteen.
Anestesialaakari voi kédyttaa tahan neulaa tai kanyylia (ohutta muoviputkea). Pitkien toimenpiteiden
aikana ja tehohoidossa injektion antoon voidaan kayttaa sahkbpumppua.

Propolipid-valmiste on tarkoitettu vain kertakdyttoon. Kéyttdmatta jaanyt emulsio on havitettava.
Pakkauksia on ravistettava ennen kayttéa. Jos ravistamisen jalkeen on nékyvilla kaksi kerrosta,
emulsiota ei saa kayttaa. Kayta ainoastaan tasa-aineisia valmisteita ja vahingoittumattomia pakkauksia.

Ennen kayttoa kumikorkki on puhdistettava alkoholisuihkeella tai alkoholiin kostutetulla vanutupolla.

Hoidon kesto
Propolipid-valmistetta voi kayttaa sedaatioon enintddn 7 paivan ajan.

Jos saat enemman propofolia kuin sinun pitaisi

Laakari varmistaa, ettd saat propofolia mééaran, joka on sopiva sinun ja tehtavéan toimenpiteen kannalta.
Eri ihmiset tarvitsevat kuitenkin erilaisia annoksia. jos saat laaketta liikaa, nukutuslaakari voi joutua
tekemaan toimenpiteitd, joiden avulla varmistetaan, ettd sydamesi ja hengityksesi toimintaa tuetaan
asianmukaisesti. Tastéd syysta anestesialdékkeitd antavat vain nukutuslaakarit tai tehohoidon
erikoisladkaérit.

Jos sinulla on kysymyksia tamén ladkkeen kaytostd, kadnny laakérin tai apteekihenkilékunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niité saa.

Mahdolliset haittavaikutukset anestesian aikana



Seuraavia haittavaikutuksia voi esiintyd anestesian aikana (kun injektio annetaan sinulle tai kun olet
uninen tai nukut). La&karisi tarkkailee ndiden haittavaikutusten esiintymista. Jos niitd ilmaantuu,
laakéri antaa sinulle tarvittavan hoidon.

Hyvin yleinen (yli 1 k&yttajalla 10:st&)
o injektiokohdan kipu (kun injektio annetaan, ennen kuin nukahdat).

Yleinen (korkeintaan 1 kayttajalla 10:sta)

. hidas tai nopea sydamen syke

matala verenpaine

hengityksen muutokset (tihed hengitys, hengityskatkos)
hikka

yska (voi esiintyd myds kun heraat)

Melko harvinainen (korkeintaan 1 kayttajalla 100:sta)
o injektiokohdan turvotus ja punoitus tai verihyytymaét laskimossa injektiokohdan I&hella

Harvinainen (korkeintaan 1 kayttajalla 1 000:sta)
o kehon nytké&htely ja vapina tai kouristuskohtaukset (voi esiintyd myos, kun heréat)

Hyvin harvinainen (korkeintaan 1 kayttajalla 10 000:sta)

. vaikea allerginen reaktio, joka voi aiheuttaa hengitysvaikeuksia, ihon turvotus ja punoitus,
kuumat aallot

. nesteen kertyminen keuhkoihin, joka voi aiheuttaa hengenahdistusta (voi esiintyd myds, kun
heraat

o virtsan epdtavallinen véri (voi esiintyd myds, kun heraét)

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

o tahattomat liikkeet

° vaikea iho- ja kudosreaktio, kun ladkettd on annettu vahingossa laskimon ulkopuolelle
° Pitkittynyt, usein kivulias erektio (priapismi).

Mahdolliset haittavaikutukset anestesian jalkeen
Seuraavia haittavaikutuksia voi esiintya anestesian jalkeen (kun olet herddmassé tai heradmisen
jalkeen).

Yleinen (korkeintaan 1 kayttajalla 10:sta)
° paansarky

. pahoinvointi, oksentelu

° yské

Harvinainen (korkeintaan 1 kayttajalla 1 000:sta)
° huimaus, vilunvéristykset ja kylmantunne
° Kiihtymys

Hyvin harvinainen (korkeintaan 1 kayttajalla 10 000:sta)

° tajuttomuus toimenpiteen jalkeen (ndissa tapauksissa potilas on toipunut ilman ongelmia)

° haimatulehdus (pankreatiitti), joka aiheuttaa voimakasta vatsakipua (syy-yhteytta ei ole voitu
osoittaa)

° leikkauksen jalkeinen kuume

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riita arviointiin)
° epanormaali hyvantuulisuus (euforia)

. seksuaalinen kiihottuneisuus

. epéatasainen sydamen syke



EKG:n muutokset (Brugadan oireyhtyma -tyyppinen EKG)

maksan koon muutokset

munuaisten vajaatoiminta

lihassolujen hajoaminen (rabdomyolyysi), veren happamuuden lisd&ntyminen, veren kalium- ja
rasvapitoisuuden lisddntyminen, syddmen vajaatoiminta

ladkkeen vaarinkayttd, 1ahinna hoitoalan ammattilaisten keskuudessa

. Pitkittynyt, usein kivulias erektio (priapismi).

Kun Propolipid-valmistetta kdytetddn yhdessé lidokaiinin kanssa (paikallispuudute, jota kéytetadan
kivun lievitykseen injektiokohdassa), tiettyja harvinaisia haittavaikutuksia voi esiintya:
e huimaus
oksentelu
unisuus
kouristuskohtaukset
hidas syke (bradykardia)
epasaannollinen syke (rytmihairiot)
sokKi

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté laékérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdméan ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
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5. Propolipid-valmisteen sailyttdminen
Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta tata laaketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen, joka on merkitty
ampulliin/injektiopulloon ja ulkopakkaukseen EXP. Viimeinen kayttépdivamaara tarkoittaa kuukauden
viimeista paivaa.

Sailyté alle 25 °C. Ei saa jaatya.
Ensimmaisen avaamisen jalkeen kaytettava valittomasti.

Propolipid 10 mg/ml

Laimentamattoman Propolipid 10 mg/ml-infuusion antamiseen kaytettava laitteisto tulee vaihtaa 12
tunnin kuluttua ampullin tai injektiopullon avaamisesta. Laimennokset, jotka on tehty 50 mg/ml (5 %)
glukoosi -injektionesteeseen tai 9 mg/ml (0,9 %) NaCl -injektionesteeseen tai séilytysaineettomaan
10 mg/ml (1%) lidokaiini-injektioliuokseen, on valmistettava aseptisesti valittdmasti ennen antamista
ja antamisen tulee tapahtua 6 tunnin kuluessa laimentamisesta.

Propolipid 20 mg/ml
Propolipid-infuusioon kéytettava laitteisto tulee vaihtaa 12 tunnin kuluttua injektiopullon avaamisesta.
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Ladkkeité ei tule heittdd viemariin eiké havitta talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
laakkeiden havittamisesta apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Mité Propolipid -valmiste sisaltaa
Vaikuttava aine on propofoli.

10 mg/ml:
Yksi ml emulsiota siséltdd 10 mg propofolia.

Yksi 20 ml:n ampulli siséltdd 200 mg propofolia.

Yksi 20 ml:n injektiopullo siséltdd 200 mg propofolia.
Yksi 50 ml:n injektiopullo siséltdd 500 mg propofolia.
Yksi 100 ml:n injektiopullo sisaltdd 1000 mg propofolia.

20 mg/ml:
Yksi ml emulsiota siséltdd 20 mg propofolia.

Yksi 20 ml:n injektiopullo siséltdd 400 mg propofolia.
Yksi 50 ml:n injektiopullo siséltdd 1000 mg propofolia.
Yksi 100 ml:n injektiopullo sisaltdd 2000 mg propofolia.

Muut aineet ovat puhdistettu soija6ljy, puhdistetut munafosfatidit, keskipitkéketjuiset triglyseridit,
glyseroli, 6ljyhappo, natriumhydroksidi, injektionesteisiin kaytettava vesi.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Injektio/infuusioneste, emulsio.
Propolipid on valkoinen &ljy/vesi-emulsio injektioon tai infuusioon.

Propolipid on saatavilla varittomissa ampulleissa tai injektiopulloissa. Lasiset injektiopullot on suljettu
kumikorkilla.

Pakkauskoot:

10 mg/ml:
5 x 20 ml lasiampulli

10 x 20 ml lasiampulli

1 x 20 ml, 50 ml tai 100 ml injektiopullo
5 x 20 ml injektiopullo

10 x 20 ml, 50 ml tai 100 ml injektiopullo
15 x 50 ml tai 100 ml injektiopullo

20 mg/ml:
10 x 20 ml injektiopullo

1 x 50 ml injektiopullo
10 x 50 ml injektiopullo
15 x 50 ml injektiopullo
10 x 100 ml injektiopullo

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:
Fresenius Kabi AB



SE-751 74 Uppsala
Ruotsi

Valmistaja:

Fresenius Kabi Austria GmbH
Hafnerstralle 36

8055 Graz

Itavalta

Fresenius Kabi AB
751 74 Uppsala
Ruotsi

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 9.3.2022



Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Tarkoitettu kertakéyttoon. Kayttamattd jaédnyt emulsio on hévitettava.

Ravistettava ennen kayttoa.
Jos ravistamisen jélkeen on nakyvilla kaksi kerrosta, emulsiota ei saa kayttaa.
Kayta ainoastaan tasa-aineisia valmisteita ja vahingoittumattomia pakkauksia.

Ennen kéyttod ampullin kaula tai kumikalvo on puhdistettava alkoholisuihkeella tai alkoholiin
kostutetulla vanutupolla. Pakkaukset on h&vitettdva ké&yton jalkeen.

Propolipid-valmistetta saa antaa ainoastaan anestesiologiaan tai tehohoitoon erikoistunut 1aakari
sairaalassa tai vastaavassa hoitoyksikossa.

Potilaita on seurattava jatkuvasti ja anestesian aikana on varmistettava jatkuva ja valitén valmius
ilmateiden pitdmiseen auki, mekaaniseen ventilaatioon, hapella rikastetun ilman kaytté6n ja muihin
elvytystoimenpiteisiin.

Henkild, joka suorittaa leikkausta tai diagnostista toimenpidettd, ei saa annostella Propolipidia
sedaatioon néiden toimenpiteiden yhteydessa.

Padasiassa terveydenhuollon ammattilaisten keskuudessa tapahtuvaa propofolin vaarinkayttoa ja
riippuvuutta propofolista on raportoitu. Kuten muidenkin yleisanesteettien annon yhteydessa,
propofolin antaminen huolehtimatta ilmateiden pysymisestd auki saattaa aiheuttaa kuolemaan johtavia
hengityskomplikaatioita.

Annettaessa propofolia kohtalaiseen sedaatioon kirurgisten ja diagnostisten toimenpiteiden vuoksi
potilasta on seurattava jatkuvasti hypotension varhaisten merkkien, hengitystieobstruktion ja
happidesaturaation varalta.

Propolipid on rasvaemulsio, joka ei sisalla antimikrobista séilytysainetta ja on siten erityisen hyva
kasvualusta mikro-organismeille.

Emulsio on vedettavé aseptisesti steriiliin ruiskuun ja antolaitteeseen heti ampullin avaamisen tai
injektiopullon sinetin murtamisen jalkeen. Valmisteen antaminen on aloitettava viipymatta.

Propolipid-valmisteen ja infuusiolaitteiston osalta on noudatettava aseptiikkaa koko infuusion
antamisen ajan. Propolipid-valmistetta ei saa antaa mikrobiologisen suodattimen kautta.

Yleisten rasvaemulsioiden kéyttoon liittyvien suositusten mukaisesti yksittaisen Propolipid-infuusion
kesto ei saa ylittdd 12 tuntia. Viimeistdan 12 tunnin kuluttua infuusion alkamisesta infuusiovélineistd
ja kayttamatta jaanyt Propolipid-valmiste on hdvitettava tai tarvittaessa korvattava uudella.

Kivun vahentamiseksi injektiokohdassa Propolipid annetaan isoon laskimoon tai voidaan antaa
lidokaiini-injektio ennen Propolipid anestesian induktiota. Vaihtoehtoisesti laimennokseen voidaan
lisata lidokaiinia (Vain vahvuudelle 10 mg/ml: 20 osaa Propolipid 10 mg/ml ja 1 osa 1%
séilytysaineetonta lidokaiiniliuosta).

Lidokaiinia ei pida antaa potilaille, joilla on perinnéllinen akuutti porfyria.

Lihasrelaksantteja, kuten atrakuuria tai mivakuuria, tulee antaa vasta, kun Propolipid-infuusion antoon
kaytetty kohta on huuhdeltu.

50 mg/ml (5 %) glukoosi -,9 mg/ml (0,9 %) NaCl - tai 1,8 mg/ml (0,18 %) NaCl/40 mg/ml (4 %)

glukoosi/ -infuusionesteen antaminen Propolipid-valmisteen kanssa on mahdollista saman
infuusiolaitteiston kautta.
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Muiden l&dkevalmisteiden tai nesteiden annon samaan infuusiolaitteistoon Propolipid-valmisteen
kanssa tulee tapahtua l&helle kanyylia Y-kappaleen tai kolmitiehanan avulla.

Yksityiskohtaista tietoa Propolipid 10 mg/ml —valmisteesta:

Propolipid 10 mg/ml -valmistetta ei saa sekoittaa ennen antamista muiden injektio- tai
infuusionesteiden kanssa, paitsi 50 mg/ml (5 %) glukoosi-injektionesteen, 9 mg/ml (0,9 %)
natriumkloridi-injektionesteen tai séilytysaineettoman 10 mg/ml (1 %) lidokaiiniliuoksen kanssa.
Lopullinen propofolipitoisuus ei saa olla alle 2 mg/ml.

Propolipid 10 mg/ml -valmistetta voidaan kayttad infuusioon laimentamattomana tai laimennettuna
50 mg/ml (5 %) -glukoosi-injektionesteelld tai 9 mg/ml (0,9 %) NaCl-injektionesteelld. Propolipid
10 mg/ml -valmistetta ei saa sekoittaa muihin kuin edell& mainittuihin infuusio- tai injektionesteisiin.

Laimentamaton Propolipid 10 mg/ml infuusio
Propolipid 10 mg/ml -infuusiota annettaessa suositellaan infuusionopeuden saatelyyn aina
kéytettavaksi byrettid, tipanlaskinta, ruiskupumppua tai tilavuuden mittaavaa infuusiopumppua.

Laimennettu Propolipid 10 mg/ml -infuusio

Infuusionopeuden s&atéon suositellaan aina kéytettavéksi byrettia, tipanlaskinta tai tilavuuden
mittaavaa infuusiopumppua. Enimmaislaimennos ei saa olla suurempi kuin 1 osa Propolipid 10 mg/mi
-valmistetta ja 4 osaa 50 mg/ml glukoosi- tai 9 mg/ml NaCl -infuusionestetta (vahintaan 2 mg
propofolia/ml). Seos on valmistettava aseptisesti (kontrolloiduissa ja validoiduissa olosuhteissa) juuri
ennen antoa ja annettava 6 tunnin sisalla valmistamisesta.

Yksityiskohtaista tietoa Propolipid 20 mg/ml —valmisteesta:

Propolipid 20 mg/ml annetaan laimentamattomana jatkuvana infuusiona laskimoon.

Propolipid 20 mg/ml -valmistetta ei saa laimentaa muihin infuusio- eika injektionesteisiin.

Propolipid 20 mg/ml -valmistetta ei suositella yleisanestesiaan alle 3 vuoden ikéisille lapsille, koska 20
mg/ml -vahvuuden annostelu pienille lapsille on vaikeaa annoksen pienen tilavuuden takia. Propolipid
10 mg/ml -valmistetta suositellaan kaytettavaksi 1 kuukauden - 3 vuoden ikdisille lapsille, jos
ennakoitu tarvittava annos on pienempi kuin esim. 100 mg/h.

Propolipid 20 mg/ml -infuusiota annettaessa suositellaan infuusionopeuden saatelyyn aina
kaytettavaksi byrettia, tipanlaskinta, ruiskupumppua tai tilavuuden mittaavaa infuusiopumppua.
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Bipacksedel: Information till anvandaren

Propolipid 10 mg/ml injektionsvéatska eller infusionsvétska, emulsion
Propolipid 20 mg/ml injektionsvéatska eller infusionsvétska, emulsion

propofol

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

viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel. Du kan behova ldsa den igen.

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Propolipid &r och vad det anvénds for

Vad du beho6ver veta innan du far Propolipid

Hur du anvénder Propolipid

Eventuella biverkningar

Hur Propolipid ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oghrLbE

1. Vad Propolipid ar och vad det anvands for

Propolipid tillhér en grupp av lakemedel som kallas allmé&nanestetika. Allménanestetika anvands for
att framkalla medvetslGshet (somn), sa att kirurgiska ingrepp eller andra atgarder kan utforas. De kan
ocksa anvandas for att sedera dig (sa att du blir sémnig, men inte sover helt).

Propolipid 10 mg/ml anvands for:
e att framkalla och underhalla allméan anestesi hos vuxna, ungdomar och barn aldre &n 1 manad.
e att sedera (lugnande behandling av) patienter aldre &n 16 ar som far konstgjord andning vid
intensivvard
e att sedera vuxna, ungdomar och barn 6ver 1 manads alder vid undersokningar eller kirurgiska
ingrepp, ensamt eller i kombination med lokalbeddvning eller bedévning av nervbanor
(ledningsanestesi).

Propolipid 20 mg/ml anvénds for:
e att framkalla och underhalla allman anestesi hos vuxna, ungdomar och barn aldre an 3 ar
e att sedera (lugnande behandling av) patienter dldre &n 16 ar som far konstgjord andning vid
intensivvard
e att sedera vuxna, ungdomar och barn 6ver 3 ars alder vid undersokningar eller kirurgiska
ingrepp, ensamt eller i kombination med lokalbeddvning eller bedévning av nervbanor
(ledningsanestesi).

2. Vad du behdver veta innan du anvander Propolipid

Anvéand INTE Propolipid

e om du ar allergisk mot propofol, soja eller jordnotter eller nagot av dvriga innehallsamnen i
detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

e vid sedering (lugnande behandling) av patienter 16 ar eller yngre vid intensivvard.
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Varningar och forsiktighet
Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du far Propolipid om nagot av
nedanstaende galler dig eller tidigare gallt dig.
Du bor inte fa Propolipid 10 mg/ml, eller endast med yttersta forsiktighet och under intensiv
dvervakning, om du:

e har framskriden hjartsvikt

e har nagon annan allvarlig hjartsjukdom

o far elchocksbehandling (ECT, en behandling mot psykiatriska problem).
Generellt sett bor Propolipid ges med forsiktighet till aldre eller forsvagade patienter.

Innan du far Propolipid ska du tala om for narkoslakaren eller intensivvardslakaren om du har:
e hjartsjukdom

lungsjukdom

njursjukdom

leversjukdom

kramper (epilepsi)

forhojt tryck inuti skallen (forhojt intrakraniellt tryck). I kombination med lagt blodtryck kan

mangden blod som nar hjarnan minska.

o forandrade fettnivaer i blodet. Nivaerna av fett i blodet bor kontrolleras i fall du erhaller total
parenteral nutrition (féda genom en ven)

e om din kropp har forlorat mycket vatten (du har hypovolemi).

Om du har nagot av foljande tillstand, maste de behandlas innan du far Propolipid:
o hjartsvikt

nar inte tillracklig méangd blod ndr ut till vavnaderna (cirkulationssvikt)

allvarliga andningsproblem (andningssvikt)

uttorkning (hypovolemi)

kramper (epilepsi).

Propolipid kan 6ka risken for
o epileptiska anfall
e en nervreflex som sénker hjéartfrekvensen (vagotoni, bradykardi)
o forandrat blodflode till kroppens organ (hemodynamiska effekter péa hjart-karlsystemet) om du
ar overviktig och far hoga doser av Propolipid.

Ofrivilliga rorelser kan férekomma under sedering med Propolipid. Lakarna kommer att ta hansyn till
hur detta kan paverka de kirurgiska atgarder som utférs under sedering och vidtar nédvandiga
forsiktighetsatgarder.

Nagon enstaka gang kan det, efter anestesi, forekomma en period av medvetsléshet med stelhet i
musklerna. Detta kraver observation av medicinsk personal, men ingen annan behandling. Det
forsvinner av sig sjalvt.

Injektionen av Propolipid kan vara smartsam. Ett lokalbeddvningsmedel kan anvandas for att minska
denna smaérta, men det kan ge egna biverkningar.

Du far inte lamna sjukhuset forran du ar helt vaken.
Om du kan ga hem kort efter att du har fatt propofol ska du inte ga hem utan sallskap.

Barn och ungdomar

Anvandning av Propolipid rekommenderas inte till nyfodda barn eller till barn yngre &n 1 manad.
Administrering med TCI-system (Target Controlled Infusion) rekommenderas inte fér barn under 2 ars
alder da endast begransade data finns tillgangliga. Propolipid far inte ges for sedering vid intensivvard
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till barn och ungdomar som ar 16 ar eller yngre, eftersom sékerheten i denna aldersgrupp inte har
visats for denna indikation.

Andra lakemedel och Propolipid
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.

Det &r sarskilt viktigt att du talar om for lakare, anestesiolog eller sjukskoterska om du tar nagot av

foljande l&kemedel:

- rifampicin (anvéands for att behandla tuberkulos, TBC)

- midazolam (anvands for att framkalla sedering (ett mycket avslappnat tillstand av lugn, sémnighet
eller somn) och lindrar oro och muskelspanning)

Var sarskilt forsiktig om du tar/far nagot av foljande lakemedel:
o formedicinering (din narkoslakare vet vilka lakemedel som kan paverkas av Propolipid
10 mg/ml)
e andra beddvningsmedel, déribland allmé&n anestesi, regionala och lokala beddvningsmedel
samt inhalationsnarkos (laga doser av Propolipid kan racka. Din narkosléakare vet detta.)
e smartstillande medel (analgetika)
o kraftiga smértstillande medel (fentanyl eller opioider)
parasympatolytika (lakemedel som anvands for att behandla t.ex. smartsamma kramper i vissa
organ, astma eller Parkinsons sjukdom)
bensodiazepiner (Iakemedel som anvands for att behandla angest angest)
suxameton (muskelavslappnande)
lakemedel som paverkar manga av kroppens inre funktioner sasom hjartfrekvens, t.ex. atropin
alkoholinnehallande lakemedel eller drycker
neostigmin (lakemedel som anvénds for att behandla sjukdomen myastenia gravis)
ciklosporin (lakemedel som anvénds for att forhindra transplanteringsavstotning)
valproat (lakemedel som anvénds for behandling av epilepsi eller psykiska stérningar).

Anvandning av Propolipid med mat och dryck
Nér du har fatt Propolipid, ska du inte &ta, dricka eller inta alkohol forran du har aterhamtat dig helt.

Graviditet, amning och fertilitet
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.

Propolipid skall endast anvandas under graviditet da det ar absolut nédvandigt. Du ska inte amma nar
du ges propofol och brostmjolken maste kastas i 24 timmar efter att du har fatt Propolipid.

Korformaga och anvandning av maskiner
Nar du har fatt Propolipid kan du kanna dig dasig under en tid. Kor inte bil och anvand inte verktyg
eller maskiner innan du vet att effekterna har forsvunnit.

Om du kan ga hem kort efter att du har fatt Propolipid ska du inte kora bil eller ga hem utan séllskap.
Fraga lakaren nar du kan borja med dessa aktiviteter igen och nar du kan aterga till arbetet.

Du ar sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra 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. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Propolipid innehaller sojaolja och natrium

Propolipid innehaller sojaolja. Anvand inte detta lakemedel om du ar allergisk mot soja eller
jordnotter.
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Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per 100 ml, d.v.s. &r néstan
“natriumfri”.

3. Hur du anvéander Propolipid

Propolipid ges endast pa sjukhus eller Iampliga behandlingsenheter av eller under direkt dvervakning
av narkoslakare eller intensivvardslakare.

Dosering
Den méngd Propolipid som du behéver beror pa din alder, kroppsvikt och fysiska tillstand. Lakaren

kommer att ge dig en korrekt dos for att inleda och uppratthalla anestesin eller for att uppna den grad
av sedering (lugnande effekt och somnighet) som behdvs genom att noga ge akt pa hur du reagerar och
pa vitala tecken (puls, blodtryck andning etc).

Du kan behova flera olika lakemedel for att halla dig nedsévd eller sémnig, smartfri, halla andningen
normal och blodtrycket stadigt. Din lakare kommer att avgora vilka lakemedel du behdver och nér du
behdver dem.

Vuxna

De flesta behover 1,5 till 2,5 mg propofol per kg kroppsvikt for att de ska somna (induktion av
anestesi), och darefter 4 till 12 mg propofol per kg kroppsvikt och timme for att de ska fortsétta att
sova (underhall av anestesi). Vid sedering racker det vanligen med doser pa 0,3 till 4,0 mg propofol
per kg kroppsvikt och timme.

For sedering vid kirurgiska ingrepp eller undersdkningar hos vuxna behdver de flesta patienter 0,5—

1 mg propofol per kg kroppsvikt under 1-5 minuter for att inleda sederingen. Underhall av sederingen
kan goras genom att infusion av Propolipid ges till 6nskad sederingsniva. De flesta patienter behover
1,5-4,5 mg propofol per kg kroppsvikt/ och timme. Infusionen kan kompletteras genom att ge
ytterligare 10-20 mg propofol (1-2 ml Propolipid 10 mg/ml eller 0,5-1 ml Propolipid 20 mg/ml) for
att vid behov snabbt kunna 6ka sederingen.

Vid sedering av patienter 6ver 16 ar som far konstgjord andning vid intensivvard kommer dosen att
anpassas till behov av sederingsdjup. Tillfredsstallande sedering uppnas vanligen vid kontinuerlig
tillforsel med en hastighet pa ca 0,3-4,0 mg propofol/kg kroppsvikt/timme. Infusionshastighet
overstigande 4,0 mg propofol/kg kroppsvikt/timme rekommenderas inte.

Aldre och férsvagade patienter
Aldre och forsvagade patienter kan behdva lagre doser.

Anvandning for barn och ungdomar éver 1 manads alder

Propolipid rekommenderas inte for anvandning till barn yngre dn 1 manad.

Sarskild forsiktighet bor ocksa iakttas vid administrering av Propolipid till barn under 3 ars alder.
Dock visar tillgangliga data inte att detta skulle vara mindre sakert an hos barn éldre &n 3 ar.

Dosen ska justeras efter alder och/eller kroppsvikt. De flesta patienter Gver 8 ars alder behdver ca

2,5 mg Propolipid per kg kroppsvikt for att somna av (induktion av anestesi). Hos yngre barn, speciellt
mellan 1 manad och 3 ars alder kan hogre doser behdvas (2,5-4 mg/kg kroppsvikt).

Hastigheter pa 9-15 mg/kg/timme uppnar vanligtvis tillracklig anestesi for att de ska fortsatta sova
(underhall av anestesi). Hos yngre barn, speciellt mellan 1 manad och 3 ars alder, kan hogre doser
krévas.

For sedering med Propolipid Fresenius Kabi 10 mg/ml under kirurgiska och diagnostiska procedurer
hos barn 6ver 1 manads alder behover de flesta barn 1-2 mg Propolipid per kg kroppsvikt for att inleda
sederingen. Underhall av sederingen kan géras genom att infusion av Propolipid ges till énskad
sederingsniva. De flesta patienter behéver 1,5-9 mg propofol per kg kroppsvikt och timme. Infusionen
kan kompletteras genom att ge ytterligare 1 mg/kg kroppsvikt for att vid behov snabbt kunna 6ka
sederingen.

15



Anvandning pa barn och ungdomar éver tre ars alder

Propolipid 20 mg/ml rekommenderas inte for anvandning till barn under 3 ars alder.

Dosen ska justeras efter alder och/eller kroppsvikt. De flesta patienter dver 8 ars alder behover ca
2,5 mg/kg kroppsvikt Propolipid for att somna av (induktion av anestesi). Hos yngre barn kan hdgre
doser behovas (2,5-4 mg/kg kroppsvikt).

Hastigheter pa 9—15 mg/kg/timme uppnar vanligtvis tillracklig anestesi for att de ska fortsétta sova
(underhall av anestesi). Hos yngre barn kan hogre doser kravas.

For sedering med Propolipid 20 mg/ml under kirurgiska och diagnostiska procedurer hos barn dver

3 ars alder behover de flesta barn 1-2 mg propofol per kilo kroppsvikt for att inleda sederingen.
Underhall av sederingen kan goras genom att infusion av Propolipid ges till onskad sederingsniva. De
flesta patienter behdver 1,5-9 mg propofol per kg kroppsvikt och timme.

Propolipid far inte ges till barn och ungdomar under 16 ars alder som sedering vid intensivvard da
sékerhet ej har kunnat uppvisas i denna patientgrupp for denna indikation.

Administreringssatt

Propolipid anvands intravendst och ges vanligtvis pa ovansidan av handen eller i armvecket. Din
narkosléakare kan anvanda en nal eller kanyl (en smal plasttub). Propolipid ges i ett blodkarl antingen
manuellt eller genom en elektisk pump.

Propolipid &r endast for engangsbruk. Oanvand emulsion ska kasseras. Forpackningen ska omskakas
innan anvandning. Anvand inte detta lakemedel om du mérker tva lager efter omskakning av
emulsionen.

Anvand endast om produkten & homogen och férpackningen oskadad.

Fore anvandning skall gummimembranet rengdras med hjélp av en alkoholspray eller en svamp
indrankt i sprit.

Behandlingslangd
Nér Propolipid anvands for sedering, far det inte ges i mer &n 7 dagar.

Om du fatt for stor mangd av Propolipid

Lakaren kommer att se till att du far korrekt mangd propofol for dig och det ingrepp du genomgar.
Olika personer behdver dock olika doser, och om du far for hog dos kommer narkoslakaren att behéva
vidta atgarder for att se till att hjartverksamheten och andningen fungerar som de ska. Det &r
anledningen till att sévningsmedel bara ges av lakare som &r tranade i narkos och patienter som vardas
med intensivvard.

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.

Biverkningar som kan intraffa under anestesin

Foéljande biverkningar kan forekomma under anestesi (medan injektionen ges och du ar sémnig eller
sover). Lakaren kommer att vara uppmarksam pa dessa. Om de intraffar, kommer lakaren att ge
lamplig behandling.

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare):
- lokal smarta vid injektionsstallet (medan injektionen ges, innan du somnar)

Vanlig (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
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langsamma eller snabba hjartslag

lagt blodtryck

andringar i andningsmonster (langsam andning, andningsuppehall)
hicka

hosta (kan &ven intréffa vid uppvaknandet)

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

svullnad och rodnad eller blodproppar i blodkérlet vid injektionsstéllet

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):

ryckningar och skakningar i kroppen, eller krampanfall (kan &ven intraffa efter uppvaknandet)

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):

allvarlig allergisk reaktion vilket ger svarigheter att andas, svullnad och rodnad i huden,
varmevallningar

vatskeansamling i lungorna vilket kan ge andndd (kan &ven intréffa efter uppvaknandet)
missfargad urin (kan &ven intraffa efter uppvaknandet)

Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvandare):

ofrivilliga rorelser
svara reaktioner i hud och vavnad efter oavsiktlig tillforsel utanfor blodkérlet
langvarig, ofta smartsam erektion (priapism)

Biverkningar som kan férekomma efter anestesin
Dessa biverkningar kan forekomma efter anestesin (vid uppvaknandet eller efter uppvaknandet):

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

huvudvérk
illamaende eller krakningar
hosta

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare):

yrsel, frossbrytningar och kéldkéansla
upphetsning

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):

medvetsloshet efter operation (nar detta intraffat, har patienten aterhamtat sig utan problem)
inflammation i bukspottkorteln (pankreatit) vilket ger svar buksmarta (ett orsakssamband kunde
inte faststéllas)

feber efter operation

Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvandare):

eufori (lyckokénsla)

sexuell upphetsning

oregelbundna hjartslag

EKG-férandringar (EKG av Brugada-typ)

leverforstoring

njursvikt

nedbrytning av muskelceller (rabdomyolys), forandrad surhetsgrad i blodet, hdga nivaer av kalium
och fett i blodet, hjartsvikt

missbruk av lakemedlet, framst bland sjukvardspersonal

langvarig, ofta smartsam erektion (priapism).

Nér Propolipid Fresenius Kabi ges i kombination med lidokain (ett lokalbeddvningsmedel som
anvands for att minska smartan pa injektionsstallet), kan i sallsynta fall vissa biverkningar forekomma:

yrsel
krakningar
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- sOmnighet

- krampanfall

- langsammare hjartfrekvens (bradykardi)
- oregelbundna hjartslag (hjéartarytmier)

- 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.

i Sverige:
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

i Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Propolipid ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatumet som anges pa ampullen/flaskan och pa ytterforpackningen efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C. Far ej frysas.
Efter oppnande maste produkten anvandas direkt.

Administreringssystem for Propolipid bor bytas ut 12 timmar efter att ampullen eller flaskan har
Oppnats.

Spadningar med glukoslésning 50 mg/ml eller natriumkloridlésning 9 mg/ml eller blandning med
okonserverad injektionslésning med lidokain 1% skall beredas aseptiskt (kontrollerade och validerade
forhallanden forutsatts) omedelbart fore administrering och maste forbrukas inom 6 timmar.
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar propofol.

10 mg/ml:

Varje ml emulsion innehaller 10 mg propofol.

Varje 20 ml ampull innehaller 200 mg propofol.
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Varje 20 ml injektionsflaska innehaller 200 mg propofol.
Varje 50 ml injektionsflaska innehaller 500 mg propofol
Varje 100 ml injektionsflaska innehaller 1000 mg propofol.

20 mg/ml:

Varje ml emulsion innehaller 20 mg propofol.

Varje 20 ml injektionsflaska innehaller 400 mg propofol.
Varje 50 ml injektionsflaska innehaller 1000 mg propofol.
Varje 100 ml injektionsflaska innehaller 2000 mg propofol.

Ovriga innehallsamnen &r sojaolja, raffinerad, mediumlangkedjiga triglycerider, renade
aggfosfolipider, glycerol, oljesyra, natriumhydroxid, vatten for injektionsvéatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Propolipid &r en vit olja-i-vattenemulsion for injektion eller infusion.

Propolipid finns i ofdrgade glasampuller eller injektionsflaskor av glas. Injektionsflaskorna av glas ar
forslutna med gummiproppar.

Forpackningsstorlekar:

10 mg/ml:

Forpackning innehallande 5 glasampuller med 20 ml emulsion.
Forpackning innehallande 10 glasampuller med 20 ml emulsion.
Forpackning innehallande 1 glasflaska med 20, 50 eller 100 ml emulsion
Forpackning innehéllande 5 glasflaskor med 20 ml emulsion

Forpackning innehéllande 10 glasflaskor med 20, 50 eller 100 ml emulsion
Forpackning innehéllande 15 glasflaskor med 50 eller 100 ml emulsion

20 mg/ml:

Forpackning innehéllande 10 glasflaskor med 20 ml emulsion
Forpackning innehéllande 1 glasflaska med 50 ml emulsion
Forpackning innehéllande 10 glasflaskor med 50 ml emulsion
Forpackning innehallande 15 glasflaskor med 50 ml emulsion
Forpackning innehallande 10 glasflaskor med 100 ml emulsion

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkannande for forsaljning:

Fresenius Kabi AB
751 74 Uppsala

Tillverkare:

Fresenius Kabi Austria GmbH
Hafnerstrasse 36

8055 Graz

Osterrike

Fresenius Kabi AB

751 74 Uppsala
Sverige
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Denna bipacksedel &ndrades senast 9.3.2022
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Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:
Endast for engangsbruk. Oanvand lésning kasseras.

Omskakas fore anvandning.
Kan tva olika lager ses efter omskakning skall emulsionen inte anvandas.
Anvand endast homogena l6sningar i oskadade behallare.

Fore anvandning skall ampullens hals eller gummimembranet rengdras med hjalp av en alkoholspray
eller en svamp indrénkt i sprit. Oppnade forpackningar kasseras efter anvandning.

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

Patienterna ska dvervakas konstant och utrustning for uppratthallande av oppen luftvag, artificiell
ventilation, oxygenberikning och annan aterupplivningsutrustning ska alltid finnas latt tillganglig.
Propofol 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
luftvagskomplikationer.

Nér propofol administreras for medveten sedering, vid kirurgiska och diagnostiska ingrepp, ska
patienterna 6vervakas kontinuerligt med avseende pa tidiga tecken pa hypotoni, luftvagsobstruktion
och sénkt syrgasmattnad.

Propolipid &r en lipidemulsion utan antimikrobiella konserveringsmedel vilket medfor 6kad risk for
snabb tillvaxt av mikroorganismer.

Emulsionen maste dras upp aseptiskt i en steril spruta och ett sterilt infusionsaggregat omedelbart efter
det att ampullen Gppnats eller flaskans forsegling brutits. Tillforsel maste paborjas utan drojsmal.

Hantering av Propolipid och infusionsutrustning maste ske aseptiskt under hela infusionsperioden.
Propolipid far inte administreras via ett mikrobiologiskt filter.

I likhet med andra fettemulsioner far infusion av Propolipid via ett och samma infusionssystem paga i
hogst 12 timmar. Efter 12 timmar ska infusionsaggregat och 6verbliven emulsion kasseras och vid
behov bytas ut.

For att minska smartan vid injektionsstallet under induktion av anestesi kan Propolipid administreras i
en storre ven och/eller sa kan lidokain tillsattas i injektionslésningen (Endast for styrkan 10 mg/ml; 20
delar Propolipid 10 mg/ml och 1 del 1 % lidokainldsning utan konserveringsmedel). Intravendst
lidokain far inte anvandas till patienter med arftlig akut porfyri.

Om samma injektionssystem, som anvéants for Propolipid, ska anvandas for injektion av
muskelrelaxerande medel (t.ex. atakurium och mivakurium), maste injektionssystemet forst spolas.

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 %) kan ges i samma infusionssett.

Samtidig administrering av andra lakemedel eller vatskor som tillsatts i Propolipid 20 mg/ml
infusionsslang maste ske nara kanylen med hjalp av en Y-koppling eller en trevagskran.

Specifik information for Propolipid 10 mg/ml:
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Propolipid 10 mg/ml far inte blandas med andra injektionslosningar eller infusionslosningar fore
administrering forutom 50 mg/ml (5 %) glukosldsning, 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridldsning eller
injektionsldsning med lidokain 10 mg/ml (1 %) utan konserveringsmedel. Slutgiltig koncentration av
propofol far ej understiga 2 mg/ml.

Propolipid 10 mg/ml kan administreras outspatt eller utspatt i 50 mg/ml (5 %) glukosldsning eller 9
mg/ml (0,9 %) natriumkloridlosning. Propolipid far inte spadas med andra losningar till infusion eller
injektion.

Infusion av outspétt Propolipid 10 mg/ml:
Anvéandning av byrett, droppraknare, sprutpump eller volumetrisk infusionspump for att kontrollera
infusionshastigheten rekommenderas nar Propolipid 10 mg/ml infunderas.

Infusion av utspétt Propolipid 10 mg/ml:

Byretter, droppréknare eller volumetriska infusionspumpar bor alltid anvandas for att kontrollera
infusionhastigheten. Den maximala spadningen far inte dverstiga 1 del Propolipid 10 mg/ml till 4 delar
glukosldsning 50 mg/ml eller natriumkloridlésning 9 mg/ml (l&agsta koncentration 2 mg propofol per
ml). Blandningen ska beredas aseptiskt (under bibehallna kontrollerade och validerade betingelser)
omedelbart fore administrering och maste administreras inom 6 timmar efter beredning.

Specifik information for Propolipid 20 mg/ml:

Propolipid 20 mg/ml administreras outspatt genom kontinuerlig infusion.

Propolipid 20 mg/ml far inte blandas med andra lésningar till infusion eller injektion.

Propolipid 20 mg/ml rekommenderas inte for allman anestesi hos barn yngre an 3 ar eftersom det ar
svart att stalla in korrekt dos av styrkan 20 mg/ml da behandling av sma barn kraver extremt sma
volymer. For barn mellan 1 manad och 3 ar rekommenderas i stéllet Propolipid 10 mg/ml i fall
doseringen forvantas vara ar mindre dn 100 mg/timme.

Anvandning av byrett, droppréknare, sprutpump eller volumetrisk infusionspump for att kontrollera
infusionshastigheten rekommenderas nar Propolipid 20 mg/ml infunderas.
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