Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Propofol Sandoz 10 mg/ml injektioneste/infuusioneste, emulsio
Propofol Sandoz 20 mg/ml injektioneste/infuusioneste, emulsio
propofoli

Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat 1dédkkeen kayttamisen, sillé se sisaltéda

sinulle tarkeita tietoja.
- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eika sité tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny la&karin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mitd Propofol Sandoz on ja mihin sitd kdytetaan

2. Mitd sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Propofol Sandoz -valmistetta
3. Miten Propofol Sandoz -valmistetta kdytetdén

4 Mahdolliset haittavaikutukset

5 Propofol Sandoz -valmisteen séilyttdminen

6 Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

1. Mité Propofol Sandoz on ja mihin sité kaytetaan

Propofol Sandoz kuuluu yleisanesteettien ladkeryhméén. Yleisanesteetteja kdytetddan aiheuttamaan
tajuttomuus (nukutus), jotta voidaan tehda Kirurgisia tai muita toimenpiteitd. Niitd voidaan kayttaa
myds potilaan sedaatioon eli rauhoittamiseen (potilas on uninen, mutta ei tdysin unessa).

Propofol Sandoz -valmisteen antaa laékari injektiona.

Propofol Sandoz 10 mg/ml -valmistetta kdytetaén:

- yleisanestesian aikaansaamiseen ja yllapitoon aikuisilla ja > 1 kuukauden ikaisilld lapsilla
hengityslaitehoidossa olevien > 16-vuotiaiden potilaiden rauhoittamiseen tehohoidossa
aikuisten ja > 1 kuukauden ikaisten lasten rauhoittamiseen diagnostisten ja kirurgisten
toimenpiteiden yhteydessé joko yksindén tai yhdessé paikallisen tai laajan puudutuksen kanssa.

Propofol Sandoz 20 mg/ml -valmistetta kéytetaén:
yleisanestesian aikaansaamiseen ja yllapitoon aikuisilla ja > 3-vuotiailla lapsilla
hengityslaitehoidossa olevien > 16-vuotiaiden potilaiden rauhoittamiseen tehohoidossa
aikuisten ja > 3-vuotiaiden lasten rauhoittamiseen diagnostisten ja kirurgisten toimenpiteiden
yhteydessé joko yksindédn tai yhdessa paikallisen tai alueellisen puudutuksen kanssa.

Propofolia, jota Propofol Sandoz sisdltdd, voidaan joskus kéyttdd myos muiden kuin tassé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékarilta, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettava, ennen kuin kaytét Propofol Sandoz -valmiste tta

Ala kayta Propofol Sandoz -valmistetta

- jos olet allerginen propofolille tai taman ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

- potilailla, jotka ovat allergisia maapahkindlle tai soijalle. Tama johtuu siitéd, ettd Propofol
Sandoz siséltaa soijadljya.



- 16-vuotiaiden tai sitd nuorempien tehohoitopotilaiden sedaatioon.

Varoitukset javarotoimet
Propofol Sandoz -valmisteen kaytt6d vastasyntyneille vauvoille ei suositella.

Propofol Sandoz 20 mg/ml injektioneste/infuusioneste, emulsio
Propofol Sandoz 20 mg/ml -valmisteen kayttoa < 3 vuoden ikéisille lapsille ei suositella.

Propofol Sandoz -valmistetta ei saa kayttda sedaatioon 16-vuotiailla eika sitd nuoremmilla
tehohoitopotilailla.

Keskustele ladkarin, anestesiologin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytat Propofol Sandoz -
valmistetta
jos sinulla on muita terveysongelmia, kuten sydameen, hengitykseen, munuaisiin tai maksaan
liittyvid ongelmia.
jos elimistostasi on poistunut paljon nestettd (olet hypovoleeminen).
jos sinulla on aiemmin esiintynyt kouristuskohtaus.
jos sinulle on aiemmin Kkerrottu, ettd veresirasvapitoisuus on erittdin suuri. Laakari saattaa
silloin joutua maarittdméaén veresi rasvapitoisuudet.
jos sinulle on aiemmin Kkerrottu, etté sinulla on jokin rasva-aineenvaihdunnan hairio. L&&kKari
saattaa silloin joutua maarittdmaan veresi rasvapitoisuudet.
jos sinulla on perinndllinen alttius saada akuutti porfyria.
jos sinulla on mitokondriosairaus.

Jos pystyt lahtemaan kotiin pian propofolin k&yton jalkeen, tarvitset saattajan.

Jos olet epdvarma, koskeeko jokin edelld mainituista seikoista sinua, kerro asiasta la&kérille tai
sairaanhoitajalle ennen Propofol Sandoz -valmisteen kayttoa.

Muut la8kevalmisteet ja Propofol Sandoz
Kerro la&kérille, jos parhaillaan kaytat tai olet &skettdin kayttanyt tai saatat kayttad muita ladkkeita.

Ole erityisen varovainen seuraavien laékkeiden suhteen:

- Tietyt esiladkkeet (anestesialdékéritietdd, milla ladkkeilld voi olla yhteisvaikutuksia)
Muut anestesia-aineet (mukaan lukien yleisanesteetit, paikallispuudutteet tai hdyrystyvat
anesteetit)

Kipulddkkeet (analgeetit)

Voimakkaat kipulddkkeet (fentanyyli tai opioidit)

Parasympatolyyttiset aineet (esim. elinten kivuliaiden kouristusten, astman tai Parkinsonin
taudin hoitoon kéytettavia ladkkeitd)

Bentsodiatsepiinit (ahdistuneisuuslaékkeité)

Suksametoni (lihasrelaksantti)

Neostigmiini (myasthenia graviksen hoitoon kaytettava ladke)

Siklosporiini (elinsiirteen hylkimisen estoon kdytettava ladke)

Rifampisiini (antibiootti)

Valproiinihappo (kéytetadn epilepsian hoitoon).

Raskaus jaimetys

Jos olet raskaana taiimetat, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai sairaanhoitajalta neuvoa ennen taman ladkkeen kayttoa.

Propofol Sandoz -valmistetta ei pida kayttaa raskauden aikana, ellei se ole ehdottoman valttdmatonta.
Ala imeta Propofol Sandoz -valmisteen kayton aikana. Rintamaito, joka on tuotettu 24 tunnin kuluessa
Propofol Sandoz -valmisteen saamisesta, on havitettava.

Ajaminen ja koneiden kaytto )
Saatat tuntea itsesi uniseksi jonkin aikaa Propofol Sandoz -valmisteen kayton jalkeen. Ala aja alaka
kayta tyokaluja tai koneita ennen kuin olet varma, ettd la&dkkeen vaikutus on lakannut.



Jos pystyt lahtemaan kotiin pian Propofol Sandoz -valmisteen kéyton jalkeen, &la aja autoa.
Kysy laakarilta, milloin voit taas tehda naité toimintoja ja milloin voit palata toihin.

Laake voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. Onomalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtaviin la&dkehoidon aikana. Laakkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele laékarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Propofol Sandoz sisaltaa soijadljya )
Ala kayta tita lddkettd, jos olet allerginen maapéhkindlle taisoijalle (ks. edelld oleva kohta ”Ald kaytd
Propofol Sandoz -valmistetta™).

Tama ladkevalmiste siséltédd alle 1 mmol (23 mg) natriumia 100 ml:ssa ja on kéytannéllisesti katsoen
natriumiton.

3. MitenPropofol Sandoz -valmistetta kaytetaan

Propofol Sandoz -valmistetta annetaan ainoastaan nukutuslaakarin tai erikoisldékérin toimesta tai
tdmén suorassa valvonnassa tehohoitoyksikdssé. Lé&&ke annetaan sinulle injektiona tai infuusiona
(tippana) laskimoon. L&&ke annetaan yleensa kateen tai kyynérvarteen.

Ladkariantaa injektion neulalla tai kdyttdmalla ohutta muoviputkea, jota sanotaan kanyyliksi.
Nukutuksen tai tajunnan tason alentamisen yllapitamiseksi ladke voidaan antaa infuusiona
(tiputuksena) laskimoon s&hkokayttoiselld pumpulla, joka saatéé infuusionopeutta
automaattisesti. Nain voidaan tehd, jos sinulle tehddén pitkdan kestévé toimenpide tai jos olet
tehohoidossa.

Saamasi Propofol Sandoz -annos riippuu iastasi, painostasi ja fyysisesté voinnistasi. L&&kari antaa
oikean annoksen nukutuksen aikaansaamiseen ja yllapitoon tai riittdvén tajunnan tason alentamiseen,
samalla kun han seuraa huolellisesti elintoimintojasi (sydamen syke, verenpaine, hengitys jne.).

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

Y leisanestesia

Aikuiset
Anestesian induktioon useimmat alle 55-vuotiaat aikuiset potilaat tarvitsevat 1,5-2,5
mg/painokilo.
Anestesian yllapitoon kaytetadn yleensa 4-12 mg/kg/h tai toistuvia bolusinjektioita (Propofol
Sandoz 10 mg/ml -valmistetta kayttden), joiden suuruus on 25-50 mg.

Sedaatio

Aikuiset jayli 16-vuotiaat nuoret
Aikuisten ja yli 16-vuotiaiden nuorten sedaatiossa tehohoidossa annos on valittava tarvittavan
sedaation asteen mukaan. Tyypillisesti kaytetddn jatkuvan infuusion annoksena 0,3—4,0
mg/kg/h. Yli 4,0 mg:n infuusioannoksia propofolia/painokilo/h ei suositella.

Aikuiset
Alkuisten sedaatioon diagnostisia ja kirurgisia toimenpiteitd varten tarvitaan yleensa 0,5-1 mg
/painokilo annos 1-5 minuutin ajan sedaation aikaansaamiseksi. Sedaation yllapitamiseksi




tarvitaan 1,5-4,5 mg/kg/h. Lisaksi voidaan antaa 10-20 mg:n kerta-annos, jos sedaation
(uneliaisuuden) astetta on tarpeen lisétd nopeasti.

Y leisanestesia

Propofol Sandoz 10 mg/ml injektioneste/infuusioneste, emulsio

Yli 1 kuukauden ik&iset lapset

- Useimmat yli 8-vuotiaat lapset tarvitsevat anestesian induktioon n. 2,5 mg/kg Propofol Sandoz
10 mg/ml -valmistetta.
Alle 8-vuotiailla lapsilla voidaan tarvita suurempia annoksia (2,5-4 mg/kg).

- Kun anestesiaa pidetddn ylla jatkuvalla infuusiolla, annoksella 9—-15 mg/kg/h saavutetaan
yleensa riittdva anestesia.
Nuoremmat lapset (etenkin 1 kuukaudesta 3 vuoden iké&isiin) saattavat tarvita suurempia
annoksia.

Propofol Sandoz 20 mg/ml injektioneste/infuusioneste, emulsio

Alle 3 vuoden ikaiset lapset

- Propofol Sandoz 20 mg/ml -valmistetta ei suositella 1 kuukaudesta 3 vuoden ikéisten lasten
anestesian induktioon ja yllapitoon, koska 20 mg/mln vahvuutta on vaikea titrata pediatrisilla
potilailla sen vuoksi, etté tarvittavat maarat ovat erittdin pienia.

Yli 3 vuoden ikdaiset lapset

- Useimmat yli 8-vuotiaat lapset tarvitsevat anestesian induktioon n. 2,5 mg/kg Propofol Sandoz
20 mg/ml -valmistetta.
Alle 8-vuotiailla lapsilla voidaan tarvita suurempia annoksia (2,5-4 mg/kg).

- Kun anestesiaa pidetaan ylla jatkuvalla infuusiolla, annoksella 9-15 mg/kg/h saavutetaan
yleensa riittdva anestesia. Nuoremmat lapset saattavat tarvita suurempia annoksia.

Sedaatio

Propofol Sandoz 10 mg/ml injektioneste/infuusioneste, emulsio

Yli 1 kuukauden ikaiset lapset

- Lapsipotilaiden sedaatiossa diagnostisten ja kirurgisten toimenpiteiden aikana annos on
valittava tarvittavan sedaation syvyyden mukaan. Useimmat lapsipotilaat tarvitsevat painon
mukaisen 1-2 mg/kg annoksen Propofol Sandoz 10 mg/ml -valmistetta_sedaation
aikaansaamiseksi. Sedaation yllapitdmiseksi tarvitaan 1,5-9 mg/kg/h. Lisdksi voidaan antaa
kerta-annoksena enintddn 1 mg/painokilo, jos sedaation astetta on tarpeen lisdtd nopeasti.

Propofol Sandoz 10 mg/ml -valmistetta ei saa kayttaa lapsipotilaiden (16 vuotta tai nuoremmat)
sedaatioon tehohoidossa.

Propofol Sandoz 20 mg/ml injektioneste/infuusioneste, emulsio

Yli 3-vuotiaat lapset

- Pediatristen potilaiden sedaatiossa diagnostisten ja kirurgisten toimenpiteiden aikana annos
on valittava tarvittavan sedaation syvyyden mukaan. Useimmat pediatriset potilaat tarvitsevat
painon mukaisen 1-2 mg/kg annoksen Propofol Sandoz 20 mg/ml -valmistetta_sedaation
aikaansaamiseksi. Sedaation yllapitamiseksi tarvitaan 1,5-9 mg/kg/h Propofol Sandoz 20 mg/ml
-valmistetta.

Propofol Sandoz 20 mg/ml -valmistetta ei saa kayttaa lapsipotilaiden (16 vuotta tai nuoremmat)
sedaatioon tehohoidossa.

Hoidon kesto



Propofol Sandoz -valmistetta ei saa kayttaa sedaatioon yli 7 pdivén ajan.

Jos saat Propofol Sandoz -valmiste tta e nemman kuin sinun pitéisi

L&&kari varmistaa, ettd saat propofolia maaran, joka on sopiva sinun ja tehtavan toimenpiteen
kannalta. Eri ihmiset tarvitsevat kuitenkin erilaisia annoksia. Jos saat ladkettd liikkaa, anestesiologi voi
joutua tekemé&én toimenpiteitd, joiden avulla varmistetaan, ettd sydamesi ja hengityksesi toimintaa
tuetaan asianmukaisesti. Tasta syysté anestesialddkkeita antavat vain anestesiologit tai tehohoidon
erikoislaakarit.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén laédkkeen kaytosta, kaanny anestesiologin tai tehohoitoldékarin
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaik utukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamékin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Mahdolliset haittavaikutukset anestesian aikana

Seuraavia haittavaikutuksia voi esiintyd anestesian aikana (kun injektio annetaan sinulle tai kun olet
uninen tai nukut). L&&karisi tarkkailee nédiden haittavaikutusten esiintymistd. Jos niitd ilmaantuu,
ladkari antaa sinulle tarvittavan hoidon.

Hyvin yleinen (yli 1 kayttajalla 10:std)
injektiokohdan kipu (kun injektio annetaan, ennen kuin nukahdat).

Yleinen (korkeintaan 1 kayttajalla 10:st&)
hidas sydamen syke
matala verenpaine
ohimenevét hengityksen muutokset (hengityskatkos) (kun injektio annetaan, ennen kuin
nukahdat)
syva ja nopea hengitys ja yskiminen (kun injektio annetaan, ennen kuin nukahdat)
hikka
kuumat aallot.

Melko harvinainen (korkeintaan 1 kayttajalla 100:sta)
yské (anestesian yllapidon aikana).

Harvinainen (korkeintaan 1 kayttajalla 1 000:sta)
kehon nytkahtely ja vapina tai kouristuskohtaukset (voi esiintyd myds, kun heraat).

Hyvin harvinainen (korkeintaan 1 kayttajalla 10 000:sta)
vaikea allerginen reaktio, joka voi aiheuttaa hengitysvaikeuksia tai huimausta
nesteen kertyminen keuhkoihin, joka voi aiheuttaa hengenahdistusta (voi esiintyd myés, kun
her&ét)
virtsan epéatavallinen vari (voi esiintyd myos, kun heraat).

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riit& arviointiin)
tahattomat liikkeet
hengityslama (annosriippuvainen).

Mahdolliset haittavaikutukset anestesian jalkeen
Seuraavia haittavaikutuksia voi esiintyd anestesian jalkeen (kun olet herddméssa tai heradmisen
jalkeen).

Yleinen (korkeintaan 1 kayttajalla 10:sta)
kiihtymys, péaansarky
pahoinvointi, oksentelu.



Melko harvinainen (korkeintaan 1 kayttajalla 100:sta)
injektiokohdan turvotus ja punoitus tai verihyytymat laskimossa injektiokohdan lahella.

Harvinainen (korkeintaan 1 kaytt&jalla 1 000:sta)
huimaus, vilunvéristykset ja kylméntunne
yska (kun olet herddmassé).

Hyvm harvinainen (korkeintaan 1 kayttajalla 10 000:sta)
tajuttomuus toimenpiteen jalkeen (néissa tapauksissa potilas on toipunut ilman ongelmia)
haimatulehdus (pankreatiitti), joka aiheuttaa voimakasta vatsakipua (Syy-yhteytta ei ole voitu
osoittaa)
seksuaalinen kiihottuneisuus
leikkauksen jalkeinen kuume
EKG:n muutokset (Brugadan oireyhtymé -tyyppinen EKG)
vaikea kudosvaurio ja kudoskuolio, kun ladkettd on annettu vahingossa laskimon ulkopuolelle

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riita arviointiin)
- epanormaali hyvantuulisuus (euforia)
epatasainen sydamen syke
maksan suurentuminen
munuaisten vajaatoiminta
lihassolujen hajoaminen (rabdomyolyysi), veren happamuuden lisddntyminen, veren kalium- ja
rasvapitoisuuden lisddntyminen, syddmen vajaatoiminta
Paikallinen kipu ja turvotus, kun laékettd on annettu vahingossa laskimon ulkopuolelle
ladkkeen vaarinkaytto ja ladkeriippuvuus, ldhinna terveydenhuoltohenkiloston toimesta

Haittavaikutuksista _ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniista ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tamé koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
lImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdman laékevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Lé&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Propofol Sandoz -valmisteen sailyttdminen
Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kiyta tata laaketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttGpaivamaaran (Kayt. viim. tai EXP)
jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Sdilyta alle 30 °C.
Ei saa jaatya.
Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Avatun/laimennetun la&kevalmisteen sdilyvyys

Propofol Sandoz 10 mg/ml injektioneste/infuusioneste, emulsio

Seos on valmisteltava aseptista tekniikkaa kayttéden juuri ennen antoa, ja se on annettava 6 tunnin
kuluessa valmiiksi saattamisen jalkeen.




Muita lipidiemulsioita koskevien vakiintuneiden ohjeiden mukaisesti yhden Propofol Sandoz 10
mg/ml -infuusion kesto ei saa olla yli 12 tuntia. Toimenpiteen paatyttya tai 12 tunnin kuluttua (ndista
aiempi ajankohta) on hévitettdvé ja vaihdettava asianmukaisesti seka Propofol Sandoz 10 mg/mi
-sailio ettd infuusioletku.

Propofol Sandoz 20 mg/ml injektioneste/infuusioneste, emulsio
Kéytettava valittomasti.
Ei saa laimentaa.

Propofol Sandoz 10 mg/ml JA 20 mg/ml injektioneste/infuusioneste, emulsio:
Rekonstituoidun tuotteen kdytdnaikainen kemiallinen ja fyysinen stabiilisuus on osoitettu 24 tunnin
ajan 25 °C lampdtilassa.

Mikrobiologiselta kannalta valmiste tulee kayttaa valittomasti. Ellei valmistetta kdytetd valittomasti,
sdilytysajat ja sailytysolosuhteet ovat kéyttajan vastuulla.

Ala kayta —tatd ladketts, jos havaitset siind hiukkasia.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittad talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattdmien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mita Propofol Sandoz siséltaa

Vaikuttava aine on propofoli. 1 ml injektioneste/infuusionestettd, emulsio, sisaltad 10 mg tai 20 mg

propofolia.

- Muut aineet ovat puhdistettu soijadljy, kananmunan fosfolipidit, glyseroli, natriumhydroksidi
(pH:n s&&toon), injektionesteisiin  k&ytettava vesi.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Propofol Sandoz on valkoinen, vesipohjainen, isotoninen 6ljy vedessa -emulsio. Se on saatavilla 20
min tyypin | lasiampulleissa tai 20, 50 ja 100 mln tyypin | lasisissa injektiopulloissa, joissa on
bromobutyylikumisulkimet.

Pakkauskoot:

Propofol Sandoz 10 mg/m:
5 x 20 ml ampullia

5 x 20 ml injektiopulloa

1 x 50 ml injektiopullo

5 x 50 ml injektiopulloa

1 x 100 ml injektiopullo

Propofol Sandoz 20 mg/ml:

1 x 50 ml injektiopullo

5 x 50 ml injektiopulloa

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kédpenhamina S, Tanska

Valmistaja:
Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenia
tai



Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Saksa
Tai
CORDEN PHARMA S.p.A., Viale dell’Industria 3, 20867 Caponago, Italia

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
31.08.2018

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:
Antotapa
Laskimoon.

Propofol Sandoz -valmisteen antamista TCI-jarjestelmalla ei suositella tehohoitopotilaiden
sedaatiossa.

Kertakayttoinen.

Parenteraaliset tuotteet on ennen antoa tarkastettava silmamaaraisesti hiukkasten varalta. Jos hiukkasia
havaitaan, emulsiota ei saa kéyttaa.

Propofol Sandoz 10 mg/ml injektioneste/infuusioneste, emulsio:

Pakkauksia on ravistettava ennen ké&ytt6a. Jos valmisteen ravistamisen jalkeen havaitaan erottuminen
kahteen kerrokseen, valmistetta ei saa kayttaa.

Propofol Sandoz 10 mg/ml voidaan antaa infuusiona laskimoon joko laimentamattomana tai
laimennettuna 50 mg/ml (5 %) glukoosiliuoksella, 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridiliuoksella tai 40
mg/ml (4 %) glukoosi- /1,8 mg/ml (0,18 %) natriumkloridiliuoksella.

Ampullin kaulaosa ja kumitulppa on puhdistettava denaturoidulla alkoholilla (sumute tai kostutettu
vanupuikko) ennen kayttoa. Jaljelle ja&nyt valmiste on havitettdva kayton jalkeen.

Propofol Sandoz 10 mg/ml ei sisalla antimikrobisia sdilytysaineita, joten se voi toimia mikro-
organismien kasvualustana. Valmiste on vedettavé aseptisesti steriilin ruiskuun tai infuusiolaitteistoon
vélittomasti ampullin avaamisen tai injektiopullon sinetin rikkomisen jalkeen.

Anto on aloitettava viipyméttd. Steriiliyttd taytyy yllapitdd sek& Propofol Sandoz 10 mg/ml -
valmisteen ettd infuusiovalineiden suhteen koko infusoinnin ajan.

Kaikki laédkevalmisteet ja nesteet, joita lisatdan tiputettavaan Propofol Sandoz 10 mg/ml -infuusioon,
on annosteltava lahelle kanyylikohtaa.

Propofol Sandoz 10 mg/ml -valmistetta ei saa antaa sellaisten infuusiolaitteiden kautta, joissa on
mikrobiologinen suodatin.

Yhden Propofol Sandoz 10 mg/ml -injektiopullon siséltd ja valmistetta siséltavat infuusiolaitteet on
tarkoitettu potilaskohtaiseen kertakayttoon.

Laimentamattoman Propofol Sandoz 10 mg/ml -valmisteen infuusio

Annettaessa Propofol Sandoz 10 mg/ml -valmistetta jatkuvana infuusiona on suositeltavaa, etta
infuusionopeuksien tarkkailuun kaytettdisiin aina byretteja, tipanlaskijoita, ruiskupumppuja tai
volumetrisia infuusiopumppuja.



Kuten kaikkien rasvaemulsioiden parenteraalisessa annossa on tapana, ei jatkuvan Propofol Sandoz
-infuusion kesto saa ylittdd 12 tuntia yhdesta infuusiolaitteistosta annettuna. Infuusiolaitteisto ja sailio
on havitettava ja vaihdettava uusiin viimeistadn 12 tunnin kuluttua.

50 mg/ml (5 %) glukoosiliuosta, 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridiliuosta tai 40 mg/ml (4 %) glukoosi- /
1,8 mg/ml (0,18 %) natriumkloridiliuosta voidaan antaa samaan aikaan Propofol Sandoz 10 mg/ml -
valmisteen kanssa injektiokohdan l&helld olevan Y -liittimen avulla.

Infuusion tai infuusiolaitte iston vaihtamisen jalkeen yli jaanyt Propofol Sandoz 10 mg/ml -valmiste on
havitettava.

Laimennetun Propofol Sandoz 10 mg/ml -valmisteen infuusio

Annettaessa Propofol Sandoz 10 mg/ml -valmistetta laimennettuna jatkuvana infuusiona on
suositeltavaa, ettd infuusionopeuksien tarkkailuun kaytettdisiin aina byrettejd, tipanlaskijoita,
ruiskupumppuija tai volumetrisia infuusiopumppuja. Siten véltetddn vahingossa infusoimasta suuria
maaria laimennettua Propofol Sandoz 10 mg/ml -valmistetta.

Propofol Sandoz 10 mg/ml -valmisteen maksimilaimennos ei saa ylittd4 1 osaa valmistetta ja 4 osaa 50
mg/ml (5 %) glukoosiliuosta (vahintddn 2 mg propofolia/ml), 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridiliuosta
tai 40 mg/ml (4 %) glukoosi- / 1,8 mg/ml (0,18 %) natriumkloridiliuosta. Seos on valmisteltava
aseptista tekniikkaa kayttden juuri ennenantoa, ja se on annettava 6 tunnin kuluessa valmiiksi
saattamisen jalkeen.

Propofol Sandoz 10 mg/ml -valmistetta ei saa sekoittaa muihin kuin yll& mainittuinin injektioneste tai
infuusioliuoksiin.

Injektiokohdan kivun véhentdmiseksi juuri ennen Propofol Sandoz 10 mg/ml -valmisteen kayttoa
voidaan injektoida lidokaiini-injektionestettd, tai Propofol Sandoz 10 mg/ml -valmiste voidaan ennen
antoa sekoittaa séilontadaineettoman lidokaiini-injektion kanssa.

Ennen kuin annetaan linasrelaksantteja, kuten atrakuuria tai mivakuuria, Propofol Sandoz 10 mg/ml
-valmisteen jalkeen, on suositeltavaa, etté letkusto huuhdellaan ennen la&kkeen antoa.

Propofol Sandoz 20 mg/ml injektioneste/infuusioneste, emulsio

Pakkauksia on ravistettava ennen kéyttod. Jos valmisteen ravistamisen jalkeen havaitaan erottuminen
kahteen kerrokseen, valmistetta ei saa kayttaa.

Propofol Sandoz 20 mg/ml -valmiste annetaan laskimoon injektiona tai jatkuvana infuusiona
laimentamattomana.

Kumitulppa on puhdistettava denaturoidulla alkoholilla (sumute tai kostutettu vanupuikko) ennen
kayttod. Jaljelle jaanyt valmiste on havitettdva kayton jalkeen.

Propofol Sandoz 20 mg/ml ei sisalld antimikrobisia sdilytysaineita, joten se voi toimia mikro-
organismien kasvualustana. Valmiste on vedettava aseptisesti steriiliin ruiskuun tai infuusiolaitteistoon
vélittdmasti injektiopullon sinetin rikkomisen jalkeen.

Anto on aloitettava viipymatta. Steriiliytta taytyy yllapitdd seka Propofol Sandoz 20 mg/ml -
valmisteen etté infuusiovélineiden suhteen koko infusoinnin ajan.

Kaikki ladkevalmisteet ja nesteet, joita lisataan tiputettavaan Propofol Sandoz 20 mg/ml -infuusioon,
on annosteltava lahelle kanyylikohtaa.

Propofol Sandoz 20 mg/ml -valmistetta ei saa antaa sellaisten infuusiolaitteiden kautta, joissa on
mikrobiologinen suodatin.



Yhden Propofol Sandoz 20 mg/ml -injektiopullon sisélto ja valmistetta siséltavat infuusiolaitteet on
tarkoitettu potilaskohtaiseen kertakayttoon.

Mahdollinen jalielle jaanyt valmiste on havitettdva valittdmasti kayton jalkeen.
Propofol Sandoz 20 mg/ml -valmistetta ei saa laimentaa.

Propofol Sandoz 20 mg/ml -valmisteen infuusio

Annettaessa Propofol Sandoz 20 mg/ml -valmistetta jatkuvana infuusiona on suositeltavaa, etta
infuusionopeuksien tarkkailuun kaytettdisiin aina byretteja, tipanlaskijoita, ruiskupumppuja tai
volumetrisia infuusiopumppuja.

Kuten kaikkien rasvaemulsioiden parenteraalisessa annossa on tapana, jatkuvan Propofol Sandoz 20
mg/ml -infuusion kesto ei saa ylittd& 12 tuntia yhdesté infuusiolaitteistosta annettuna.
Infuusiolaitteisto ja s&ili® on havitettdva ja vaihdettava uusiin viimeistadn 12 tunnin kuluttua.

50 mg/ml (5 %) glukoosiliuosta, 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridiliuosta tai 40 mg/ml (4 %) glukoosi- /
1,8 mg/ml (0,18 %) natriumkloridiliuosta voidaan antaa samaan aikaan Propofol Sandoz 20 mg/ml
-valmisteen kanssa injektiokohdan lahelld olevan Y -liittimen avulla.

Infuusion tai infuusiolaitte iston vaihtamisen jalkeen yli jaényt Propofol Sandoz 20 mg/ml -valmiste on
havitettava.

Injektiokohdan kivun véhentdmiseksi juuri ennen Propofol Sandoz 20 mg/ml -valmisteen kayttoa
voidaan injektoida lidokaiini-injektionestetta.

Ennen kuin annetaan lihasrelaksantteja, kuten atrakuuria tai mivakuuria, Propofol Sandoz 20 mg/ml
-valmisteen jalkeen, on suositeltavaa, etté letkusto huuhdellaan ennen l&&kkeen antoa.

Hévittdaminen
Jaljelle jadnyt valmiste on hévitettdva kéyton jalkeen.

Laakkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittdd talousjatteiden mukana. Kysy
kayttamattomien ladkkeiden havittdmisestd apteekista. N&din menetellen suojelet luontoa.
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Bipacksedel: Information till anvéandaren

Propofol Sandoz 10 mg/ml injektionsvéatska/infusionsvétska, emulsion
Propofol Sandoz 20 mg/ml injektionsvétska/infusionsvéatska, emulsion

propofol

L&s nogaigenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

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

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

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, a&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Propofol Sandoz &r och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvénder Propofol Sandoz
Hur du anvander Propofol Sandoz

Eventuella biverkningar

Hur Propofol Sandoz ska férvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

SurwbdrE

1. Vad Propofol Sandoz ar och vad det anvands for

Propofol Sandoz hor till en grupp lakemedel som kallas allmdnanestetika. Allménanestetika anvands
for att uppna medvetsloshet (somn) sa att kirurgiska operationer eller andra ingrepp kan utforas. De
kan dven anvandas for att lugna (sedera) dig, sa att du &r sémnig men inte fullstindigt insomnad.

Propofol Sandoz ges som en injektion av en ldkare.

Propofol Sandoz 10 mg/ml injektionsvatska/infusionsvatska, emulsion
Propofol Sandoz 10 mg/ml anvénds for att:
starta och underhdlla allmén anestesi hos vuxna och barn > 1 manad
sedera ventilerade patienter > 16 ar pa intensivvardsavdelning
sedera vuxna och barn > 1 manad under diagnostiska och kirurgiska ingrepp, ensamt eller i
kombination med lokal eller regional anestesi.

Propofol Sandoz 20 mg/ml injektionsvatska/infusionsvatska, emulsion
Propofol Sandoz 20 mg/ml anvéands for att:
starta och underhalla allmén anestesi hos vuxna och barn > 3 ar
sedera ventilerade patienter > 16 ar pa intensivvardsavdelning
sedera vuxna och barn > 3 ar under diagnostiska och kirurgiska ingrepp, ensamteller i
kombination med lokal eller regional anestesi.

Propofol som finns i Propofol Sandoz kan ocksa vara godkant for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halsovardspersonal
om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.
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2. Vad du behover vetainnan du anvander Propofol Sandoz

Anvand inte Propofol Sandoz
- om du ar allergisk mot propofol eller nagot annat innehallsamne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).
- till patienter som &r allergiska mot jordnétter eller soja. Detta beror pa att Propofol Sandoz
innehaller sojaolja.
- till patienter som ar 16 ar eller yngre for sedering pa intensivvardsavdelning.

Varningar och forsiktighet
Propofol Sandoz rekommenderas inte till nyfédda barn.

Propofol Sandoz 20 mg/ml injektionsvatska/infusionsvétska, emulsion
Propofol Sandoz 20 mg/ml rekommenderas inte till barn < 3 ar.

Propofol Sandoz far inte anvandas hos patienter som &r 16 ar eller yngre for sedering vid intensivvard.

Tala med lakare, anestesilikare eller sjukskoterska innan du far Propofol Sandoz
om du har nagra andra hélsoproblem, som problem med hjérta, andning, njurar eller lever
om du har forlorat mycket vatten (du &r hypovolemisk)
om du ndgon gang har haft krampanfall
om du har fatt veta att du har mycket hoga fettnivaer i blodet. | dessa fall kanske ldkaren maste
faststalla blodfettsnivaerna
om du har fatt veta att kroppen har problem att anvanda fett. | dessa fall kanske lakaren maste
faststélla blodfettsnivaerna
om du har ett tillstdnd som kallas arftlig predisposition for akut porfyri
om du har mitokondriell sjukdom.

Om du kan ga hem kort efter att du har fatt propofol ska du inte ga hem ensam.
Om du ar osaker pa om ovanstaende géller dig, ska du tala med lakare eller sjukskoterska innan du ges
Propofol Sandoz.

Andra lakemedel och Propofol Sandoz
Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan tnkas ta andra lakemedel.

Sarskild forsiktighet kravs nar du tar/far foljande likemedel:
vissa lakemedel du far innan operationen (anestesildkaren vet vilka lakemedel som kan
paverkas)
andra anestesimedel (t.ex. allménna, lokala eller flyktiga)
smartstillande lakemedel (analgetika)
kraftiga smértstillande lakemedel (fentanyl eller opioider)
parasympatikolytika (lakemedel som anvands for att behandla t.ex. sméartsamma kramper i vissa
organ, astma eller Parkinsons sjukdom)
bensodiazepiner (likemedel som anvands for att behandla angest)
suxameton (muskelavslappnande)
neostigmin (likemedel som anvénds for att behandla en sjukdom som kallas myasthenia gravis)
ciklosporin (lakemedel som anvénds for att forhindra avstétning av transplantat)
rifampicin (antibiotikum)
valproinsyra (anvénds for behandling av epilepsi).

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller sjukskoterska innan du anvéander detta lakemedel.

Propofol Sandoz ska inte anvandas under graviditet om det inte ar absolut nédvandigt.

Du ska inte amma nar du ges propofol och brostmijolken maste kastas i 24 timmar efter att du har fatt
propofol.
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Korformaga och anvandning av maskiner
Nar du har fatt Propofol Sandoz kan du kdnna dig dasig under entid. Kor inte bil och anvéand inte
verktyg eller maskiner innan du vet att effekterna har férsvunnit.

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

Du é&r sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Propofol Sandoz innehaller sojaolja
Om du ér allergisk mot jordnotter eller soja ska du inte ges detta likemedel (se ovan ”Anvénd inte
Propofol Sandoz”).

Detta likemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per 100 ml, d.v.s. &r nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvander Propofol Sandoz

Propofol Sandoz ges endast av anestesildkare eller av sarskilt utbildade ldkare pa en
intensivvardsavdelning. Du far det som en injektion eller infusion (dropp) i en ven. Det ges oftast pa
handryggen eller i underarmen.

Lédkaren ger dig injektionen med en tunn nal eller tunt plastslang som kallas kanyl.

For att uppratthalla anestesin (nedsovningen) eller sederingen kan du fa likemedlet som
intravends infusion (dropp) med en elektrisk pump som automatisk kontrollerar med vilken
hastighet du far infusionen. Detta kan ske om du ska genomga en lang operation eller om du
ligger pa en intensivvardsavdelning.

Dosen du ges varierar beroende pa din alder, din kroppsvikt och ditt halsotillstand. Lakaren ger ratt
dos for att starta och sedan uppréatthalla anestesin (nedsévningen) eller for att na dnskad séankning av
medvetandegraden genom att omsorgsfullt iaktta dina reaktioner och dina kroppsfunktioner (puls,
blodtryck, andning osv.).

Det kan behdvas flera olika lakemedel for att halla dig sovd eller dasig, smartfri, for att uppratthalla
andningen och halla blodtrycket stadigt. Lakarenavgor vilka likemedel du beh6ver och nar du
behover dem.

Allman anestesi

Vuxna
For att starta anestesin behdver de flesta vuxna patienter under 55 ar mellan 1,5 och 2,5 mg/kg
kroppsvikt.
For att uppratthalla anestesin ges i allménhet doser mellan 4 och 12 mg/kg/timme eller
upprepade bolusinjektioner (av Propofol Sandoz 10 mg/ml) med dosokningar om 25-50 mg.

Doserna kan vara lagre hos dldre personer.
Sedering

Vuxna och ungdomar ver 16 ar
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Vid sedering av vuxna och ungdomar Gver 16 ar pa intensivvardsavdelning ska dosen justeras
efter den niva av sedering som onskas. Vanligtvis anvands infusionsdoser om
0,3-4,0 mg/kg/timme. Infusionshastigheter som 6verstiger 4,0 mg propofol/kg kroppsvikt/timme
rekommenderas inte.

Vuxna
Vid sedering for diagnostiska och kirurgiska ingrepp pa vuxna kravs i allmanhet doser om
0,5-1 mg/kg kroppsvikt under 1-5 minuter for att starta sedering. Uppratthallande av sedering
kréver 1,5-45 mg/kg kroppsvikt/timme. Dessutom kan en enstaka tillférsel av 10-20 mg ges om
en snabb 6kning av sederingsnivan (dasighet) kravs.

Allman anestesi

Propofol Sandoz 10 mg/ml injektionsvatska/infusionsvatska, emulsion

Barn 6ver 1 manad

- For att starta anestesin behover de flesta barn dver 8 ar cirka 2,5 mg/kg kroppsvikt Propofol
Sandoz 10 mg/ml.
Hos barn som &r yngre an 8 ar kan doseringen vara hogre (2,5-4 mg/kg kroppsvikt).

- For uppratthallande av anestesi med kontinuerliga infusionsdoser ger doser mellan 9 och
15 mg/kg/timme vanligtvis tillfredsstéllande anestesi.
Hos yngre barn, speciellt mellan 1 manad och 3 ar, kan dosbehoven vara hogre.

Propofol Sandoz 20 mg/ml injektionsvatska/infusionsvatska, emulsion

Barn under 3 ar

- Propofol Sandoz 20 mg/ml rekommenderas inte for att starta och underhalla anestesitill barn
mellan 1 manad och 3 ar, eftersom styrkan 20 mg/ml ar svar att titrera till barn pa grund av de
mycket sma volymer som kravs.

Barn Gver 3 ar

- For att starta anestesin behdver de flesta barn 6ver 8 ar cirka 2,5 mg/kg kroppsvikt Propofol
Sandoz 20 mg/ml.

Hos barn som &r yngre &n 8 ar kan doseringen vara hogre (2,5-4 mg/kg kroppsvikt).

- For uppratthallande av anestesi med kontinuerliga infusionsdoser ger doser mellan 9 och
15 mg/kg/timme vanligtvis tillfredsstallande anestesi. Hos yngre barn kan dosbehoven vara
hégre.

Sedering

Propofol Sandoz 10 mg/ml injektionsvatska/infusionsvatska, emulsion

Barn 6ver 1 manad

- Vid sedering av barn under diagnostiska och kirurgiska ingre pp ska dosen justeras till den
sederingsniva som kravs. De flesta barn kraver doser om 1-2 mg/kg kroppsvikt Propofol Sandoz
10 mg/ml for att sedering ska intrada. Uppratthallande av sedering kraver 1,5-9 mg/kg/timme
Propofol Sandoz 10 mg/ml. Dessutom kan en enstaka tillférsel av upp till 1 mg/kg kroppsvikt
ges om en snabb 6kning av sederingsnivan kravs.

Propofol Sandoz 10 mg/ml far inte ges till barn som &r 16 ar eller yngre for indikationen
sedering pa intensivvardsavdelning.

Propofol Sandoz 20 mg/ml injektionsvatska/infusionsvatska, emulsion

Barn dver 3 ar
Vid sedering av barn under diagnostiska och kirurgiska ingre pp ska dosen justeras till den
sederingsniva som kravs. De flesta barn kraver doser om 1-2 mg/kg kroppsvikt Propofol Sandoz
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20 mg/ml for att sedering ska intrada. Uppratthallande av sedering kraver 1,5-9 mg/kg/timme
Propofol Sandoz 20 mg/ml.

Propofol Sandoz 20 mg/ml far inte ges till barn som &r 16 ar eller yngre for indikationen
sedering pa intensivvardsavdelning.

Behandlingstid
Vid anvandning for sedering far Propofol Sandoz inte ges i mer an 7 dagar.

Omdu har fatt for stor mangd av Propofol Sandoz

Lékaren sakerstaller att du far den mangd propofol som passar dig och det ingrepp du ska genomga.
Olika personer behdver dock olika doser och om du far mycket kan anestesildkaren vidta atgarder for
att kontrollera att hjartfunktionen och andningen uppratthalls. Det &r av detta skal som
anestesilikemedel bara ges av anestesilakare och av lakare pa intensivvardsavdelning.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta anestesildkare eller likare pa
intensivvardavdelning.

4. Eventuellabiverkningar

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

Biverkningar som kan férekomma under anestesi

Foljande biverkningar kan férekomma under anestesi (nar injektionen ges eller nar du &r dasig eller
sover) Lakaren kommer att vara observant pa dessa. Om de intraffar kommer du att fa lamplig
behandling.

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare)
Smarta vid injektionsstéllet (nér injektionen ges, innan du somnar)

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
- Langsam hjartrytm

Lagt blodtryck

Overgéende férandringar av andningsménstret (andningsstillestdnd) (nar injektionen ges, innan

du somnar)

Hyperventilation och hosta (nér injektionen ges, innan du somnar)

Hicka

Blodvallningar

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare)
Hosta (under underhallsbehandling)

Séllsynta (kan forekomma hos upptill 1 av 1 000 anvandare)
Epilepsiliknande anfall (kan ocksa férekomma nar du vaknar upp)

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)
Alivarlig allergisk reaktion med andningssvarigheter eller yrsel
Vitskeansamling i lungorna som ocksa kan gora dig andfadd (kan ocksa férekomma nar du
vaknar upp)
Onormal farg pa urinen (kan ocksa forekomma nar du vaknar upp)

Har rapporterats (forekommer hos okant antal anvéndare)
Ofrivilliga rorelser
Andningsforlamning (dosberoende)

Biverkningar som kan férekomma efter anestesi
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Foljande biverkningar kan foérekomma efter anestesi (ndr du vaknar upp eller efter att du har vaknat
upp).

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
Upphetsning, huvudvark
lllamaende, krakningar

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare)
Swullnad och rodnad eller blodproppar i venen som anvants for injektionen

Sallsynta (kan forekomma hosupptill 1 av 1 000 anvandare)
Yrsel, frossa och koldkansla
Hosta (ndr du vaknar upp)

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare)
Medvetsloshet efter operationen (nar detta har intraffat har patienterna aterhamtat sig utan
problem)
Inflammation i bukspottkorteln (pankreatit) som leder till svar magsmarta (nagot orsakssamband
har inte kunnat pavisas)
Sexuell upphetsning
Feber efter operation
EKG-forandringar (Brugada-liknande EKG)
Svar vavnadsskada och vavnadsdod efter oavsiktlig injektion bredvid blodkarlet

Har rapporterats (forekommer hos okant antal anvandare)
Kénsla av eufori
Oregelbunden hjartrytm
Okad leverstorlek
Njursvikt
Nedbrytning av muskelceller (rabdomyolys), dkad surhetsgrad i blodet, hoga nivaer av kalium
och fett i blodet, hjartsvikt
Lokal smérta, svullnad efter oavsiktlig injektion bredvid blodkarlet
Missbruk av lakemedlet och likemedelsberoende, framst hos sjukvardspersonal

Rapportering av biverkningar

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

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret PB55, 00034
FIMEA. Webbplats: www.fimea.fi.

5.  Hur Propofol Sandoz ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter Utg. dat. eller EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C.
Far ej frysas.
Forvara injektionsflaskan/ampullen i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Hallbarhet efter det forsta Gppnandet/spadning:
Propofol Sandoz 10 mg/ml injektionsvatska/infusionsvatska, emulsion
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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 behallaren med Propofol Sandoz 10 mg/ml och infusionsslangen
kasseras och ersattas pa lampligt satt.

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

Propofol Sandoz 10 mg/ml och 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 bor l6sningen anvandas omedelbart. Om den inte anvédnds omedelbart,
ansvarar anvandaren for forvaringstid och forvaringsforhallanden fore anvandning.

Anvénd inte detta lakemedel om du noterar partiklar.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushéllsavfall. Din lakare eller sjukhusfarmacevt ar
ansvarig for korrekt forvaring och anvandning samt for att kasta lakemedlet pa ett korrekt satt.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar propofol. varje ml injektionsvétska/infusionsvatska, emulsion,
innehaller 10 mg eller 20 mg propofol.

- Ovriga innehallsdémnen &r raffinerad sojaolja, dggfosfolipider, glycerol, natriumhydroxid (for
pH-justering), vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Propofol Sandoz 10 mg/ml och 20 mg/ml injektionsvatska/infusionsvatska, emulsion, &ar en vit
vattenhaltig isoton olja-i-vatten-emulsion. Den finns i 20 ml ampuller av typ 1-glas eller 20, 50 och
100 ml injektionsflaskor av typ I-glas med gummipropp av brombutyl.

Forpackningsstorlekar

10 mg/ml:

5 x 20 ml ampuller

5 x 20 ml injektionsflaskor
1 x 50 ml injektionsflaska
5 x 50 ml injektionsflaskor
1 x 100 ml injektionsflaska

20 mg/ml:
1 x 50 ml injektionsflaska

5 x 50 ml injektionsflaskor
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

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

Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kdpenhamn S, Danmark

Tillverkare
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Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenien

eller

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Tyskland
eller

CORDEN PHARMA S.p.A., Viale dell’Industria 3, 20867 Caponago, Italien

Denna bipacksedel &ndrades senast
31.08.2018

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Administreringssatt

For intravends anvéndning.

Administrering av Propofol Sandoz genom ett TCI-system for sedering vid intensivvardsbehandling
rekommenderas inte.

Endast for engangsbruk.

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

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

Skaka behallaren fore anvandning. Om tva skikt ses efter skakningen ska emulsionen inte anvandas.
Propofol Sandoz 10 mg/ml kan anvandas for infusion outspadd eller spadd med glukos 50 mg/ml

(5 %) intravenos infusionsvatska, l6sning, eller natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) intravends
infusionsvétska, lsning, eller en kombinationslosning av glukos 40 mg/ml (4 %) och natriumklorid
1,8 mg/ml (0,18 %).

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

Propofol Sandoz 10 mg/ml innehaller inga antimikrobiella konserveringsmedel och kan framija tillvaxt
av mikroorganismer. Emulsionen maste dras upp antiseptiskt i en steril spruta eller ett infusionssystem
omedelbart efter det att man dppnat 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 vétskor 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 6verblivet innehall méste kasseras omedelbart efter anvandning.

Infusion av outspadd Propofol Sandoz 10 mg/ml
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Né&r Propofol Sandoz 10 mg/ml administreras som en kontinuerlig infusion bor utrustning som
byretter, droppréknare, sprutpumpar eller volymetriska infusionspumpar alltid anvandas for att
kontrollera infusionshastigheten.

Som vid parenteral administrering av alla typer av fettemulsioner géller att e tt infusionssystem for
kontinuerlig infusion av Propofol Sandoz 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 infusionsldsning av glukos 50 mg/ml (5 %),
natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) intravends infusionsvatska, 16sning, eller en kombinationslésning av
glukos 40 mg/ml (4 %) och natriumklorid 1,8 mg/ml (0,18 %) néra Y -kopplingen intill
injektionsstallet.

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

Infusion av spadd Propofol Sandoz 10 mg/ml

Né&r 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.

Den maximala spadningen far inte dverstiga 1 del Propofol Sandoz 10 mg/ml och 4 delar glukos
50 mg/ml (5 %) (minst 2 mg propofol/ml) intravends infusionsvatska, Iosning, eller natriumklorid
9 mg/ml (0,9 %) intravends infusionsvatska, losning, eller en kombinationslésning av glukos

40 mg/ml (4 %) och natriumklorid 1,8 mg/ml (0,18 %). Blandningen ska beredas aseptiskt fore
administrering och maste administreras inom 6 timmar efter beredning.

Propofol Sandoz 10 mg/ml far inte blandas med andra injektions- eller infusionsvétskor, férutom de
SOm namns ovan.

For att minska smartan pa injektionsstéllet kan lidokain injiceras omedelbart fére anvandningen av
Propofol Sandoz 10 mg/ml eller sa kan Propofol Sandoz 10 mg/ml blandas, omedelbart fore
administreringen, med lidokain for injektion som inte innehaller konserveringsmedel.

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

Propofol Sandoz 20 mg/ml injektionsvatska/infusionsvatska, emulsion

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

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

Fore anvéndning ska gummiproppen desinficeras med medicinsk sprit (spray eller tork doppad i sprit).
Efter anvandning maste 6verblivet innehall kasseras.

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 likemedel och vatskor som tillsatts en pagaende infusion av Propofol Sandoz
20 mg/ml maste administreras nara kanylstallet.
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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 innehdll méaste kasseras omedelbart efter anvandning.
Propofol Sandoz 20 mg/ml far inte spéadas.

Infusion av Propofol Sandoz 20 mg/ml

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

Som vid parenteraladministrering 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, l6sning, eller en kombinationslésning av
glukos 40 mg/ml (4 %) och natriumklorid 1,8 mg/ml (0,18 %) néra Y -kopplingen intill
injektionsstallet.

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 fére anvandningen av
Propofol Sandoz 20 mg/ml.

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

Destruktion
Allt dverblivet innehall ska kasseras.

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