Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Propofol Primex10 mg/ml injektio-/infuusioneste, emulsio
Propofoli

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen.

Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

Jos sinulla on kysyttavaa, kaénny laakarin tai hoitohenkilokunnan puoleen.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssé selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niista ladkarille tai hoitohenkilokunnalle. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

SOk~ wWwNE

Mit& Propofol Primex 10 mg/ml on ja mihin sitd kaytetdan

Ennen kuin kaytat Propofol Primex 10 mg/ml -injektio-/infuusionestetta
Miten Propofol Primex 10 mg/ml -injektio-/infuusionestettd kaytetaan
Mahdolliset haittavaikutukset

Propofol Primex 10 mg/ml -injektio-/infuusionesteen sailyttdminen
Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Mitéa Propofol Primex 10 mg/ml on ja mihin sitd kaytetaan

Propofol Primex 10 mg/ml on leikkauksissa ja muissa nukutuksessa tehtévissa toimenpiteissa tarvittava
nukutusaine eli yleisanestesia-aine. Nukutusaineita voidaan kayttd4d myos rauhoittavina (sedatoivina)
ladkkeind, jolloin potilas on tokkurainen, mutta ei Syvassé unessa.

Propofol Primex 10 mg/ml -valmistetta kaytetaan:
— yleisanestesian aikaansaamiseen ja yllapitoon aikuisille ja yli 1 kuukauden ik&isille lapsille,

— rauhoittavana ladkkeend tehohoidossa hengityskonehoidossa olevilla yli 16-vuotiaille potilaille,

— rauhoittavana ladkkeend lyhyiden diagnostisten tai kirurgisten toimenpiteiden yhteydessé aikuisille
ja yli 1 kuukauden ikaisille lapsille, joko yksindan tai yhdessé paikallisen tai regionaalisen anestesian
kanssa.

Mitéasinun on tiedettévd, ennen kuin kaytat Propofol Primex 10 mg/ml -injektio-/infuusionestetta
Ala kayta Propofol Primex 10 mg/ml -injektio-/infuusionestetta:

— jos olet allerginen (yliherkk&) propofolille, soijalle, maapéahkindille tai Propofol Primex 10 mg/ml -
injektio-/infuusionesteen jollekin muulle aineelle.
— valmistetta ei saa kayttdd 16-vuotiaille tai sitd nuoremmille potilaille nukuttamiseen tehohoidossa.

Ole erityisen varovainen Propofol Primex 10 mg/ml -injektio-/infuusionesteen suhteen:

— jos sinulla on jokin rasva-aineenvaihdunnan hirio

— jos sinulla on muita terveydellisid syitd, joiden vuoksi rasvaemulsioita on kytettava varoen

— jos olet huomattavan ylipainoinen

— jos elimistdssasi kiertdvan veren maard on liian pieni (hypovolemia)

— jos olet hyvin heikossa kunnossa tai sinulla on sydamen, verenkierron, munuaisten tai maksan
toimintaan liittyvia ongelmia

— jos sinulla on korkea kallonsiséinen paine tai matala verenpaine

— jos sinulla on hengitysvaikeuksia

— Jos sairastat epilepsiaa

— jos sinulle tehd&&n hoitotoimenpiteitd, joissa &killiset liikkkeet ovat erityisen haitallisia.

Kerro laé&karille, jos sinulla on jokin ylld mainituista sairauksista tai tiloista.
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Propofol Primex 10 mg/ml -valmistetta ei suositella vastasyntyneille vauvoille.

Propofol Primex 10 mg/ml -injektio-/infuusionestettd ei kdytetd, jos sinulle annetaan séhkdsokkihoitoa.

Muut la8kevalmisteet ja Propofol Primex 10 mg/ml -injektio-/infuusioneste

Kerro ladkarille tai hoitohenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat tai olet &skettdin kayttanyt muita
ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita ladkari ei ole maarénnyt.

Tietyilla ladkevalmisteilla saattaa olla hengitysta tai verenkiertoa heikentdvé vaikutus, jos niita
kaytetddn samanaikaisesti propofolin kanssa tai ne saattavat pitkittda propofolin vaikutusta:
kipuladkkeet, bentsodiatsepiineja sisaltavat rauhoittavat ladkkeet, nukutuskaasut, tietyt
paikallispuudutteet, fentanyyli ja muu tavallisesti leikkausten yhteydessa kaytettava esilaakitys.
Toisaalta, joidenkin edelld mainittujen ladkevalmisteiden rauhoittava vaikutus saattaa voimistua.

Tietyt lihasrelaksantit (suksametoni) tai vasta-aineet (neostigmiini) saattavat heikent& sydamen
toimintaa, kun niitd kaytetd&n samanaikaisesti propofolin kanssa.

Tiettyja elimellisi&d aivokudosmuutoksia (leukoenkefalopatiaa) on raportoitu, kun siklosporiinia (ladke,
jolla pyritaén estamaén hylkimisreaktiota elimensiirron jalkeen tai heikentdamaén elimiston liiallista
immuunivastetta) saaville potilaille on annettu rasvaemulsioita kuten Propofol Primex 10 mg/ml.

Kerro ladkarille, jos kaytat jotain edelld mainituista laakkeisté.

Propofol Primex 10 mg/ml -injektio-/infuusionesteen kaytto ruoan ja juoman kanssa

Alkoholi ja propofoli vahvistavat toistensa rauhoittavaa vaikutusta. Ali sen vuoksi nauti alkoholia
ennen Propofol Primex 10 mg/ml -injektio-/infuusionesteen kaytto4 tai juuri sen jalkeen.

Raskaus jaimetys
Kysy laakarilta tai hoitohenkilokunnalta neuvoa ennen minkdan laédkkeen kayttoa.

Propofol Primex 10 mg/ml -injektio-/infuusionestettd eitule k&yttad raskauden aikana, ellei sen kayttd
ole aivan vélttdmatontd. Suuria annoksia tulee valttaa.

Jos imetét, keskeytd imetys ja heitd pois se didinmaito, joka erittyy ensimméisen 24 tunnin aikana
Propofol Primex 10 mg/ml -injektio-/infuusionesteen annon jalkeen. Tutkimukset imettavilla &ideilla
osoittavat propofolin erittyvéan rintamaitoon pienind maarina.

Ajaminen ja koneiden kayttd

Sinun on odotettava jonkin aikaa, ennen kuin ajat tai k&ytat koneita saatuasi Propofol Primex 10 mg/ml
-injektio-/infuusionestettd. L&&karikertoo sinulle, kuinka kauan sinun tulee odottaa, ennen kuin voit
jalleen ajaa autoa tai kéyttaé koneita.

Tarkeaa tietoa Propofol Primex 10 mg/ml -injektio-/infuusionesteen siséltamista aineista

Tama ladkevalmiste siséltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia 100 millilitraa kohti, joten se on
kaytannossa natriumitonta.

Tama ladkevalmiste siséltad soijadljyd. Jos olet allerginen maapahkinélle tai soijalle, ala kayta tata
la&ketta.
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Miten Propofol Primex 10 mg/ml -injektio-/infuusionestetté kaytetaan

Propofol Primex 10 mg/ml annetaan ainoastaan nukutuslaékarin tai erikoisladkarin toimesta teho-
osastolla.

Annostus

Saamasi annos riippuu idstési, painostasi ja fyysisesta kunnostasi. Laakariantaa oikean annoksen
nukutuksen aikaansaamiseen ja yllapitoon tai riittdvan tajunnan tason alentamiseen, samalla kun han
seuraa huolellisesti elintoimintojasi (sydamen syke, verenpaine, hengitys jne.). La&kari huomioi
tarvittaessa myds valmisteen antoon liittyvat aikarajat.

Propofol Primex 10 mg/ml annetaan yleensd injektiona nukutuksen aikaansaamiseen ja jatkuvana
infuusiona (hitaampi ja pitkdkestoisempi injektio) nukutuksen yllapitoon. Se voidaan antaa
laimennettuna tai laimentamattomana infuusiona. Kéytettdessa tajunnan tason alentamiseen Propofol
Primex 10 mg/ml annetaan yleensd infuusiona.

Propofol Primex 10 mg/ml -valmistetta annetaan enintd&n 7 vuorokauden ajan.

Antotapa

Saat Propofol Primex 10 mg/ml -valmistetta laskimonsisédisend injektiona tai infuusiona, ts. laskimoon
asetetun neulan tai ohuen letkun kautta.

Koska Propofol Primex 10 mg/ml ei sisdlld séilontaaineita, yhdesta Propofol Primex 10 mg/ml -
injektiopullosta annettu infuusio séilyy enintddn 12 tuntia. Yhdesta pullosta laimennettu Propofol
Primex 10 mg/ml -infuusio sdilyy enintdan 6 tuntia.

Verenkiertoasi ja hengitystasi seurataan jatkuvasti injektion tai infuusion annon aikana.
Jos saat enemmaén Propofol Primex 10 mg/ml -injektio-/infuusionestettd kuin sinun pitéisi

On erittdin epatodenndkaistd, ettd saisit liian suuren annoksen Propofol Primex -valmistetta, silla
annoksesi suuruutta seurataan erittdin tarkasti.

Jos kuitenkin vahingossa saisit yliannoksen, voi seurauksena olla syddmen toiminnan, verenkierron ja
hengityksen heikentyminen. T&ssa tapauksessa ladkarisi antaa valittomasti asianmukaista hoitoa.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kaytostd, kaanny la&kérin tai hoitohenkilokunnan puoleen.

Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki la&kkeet, Propofol Primex 10 mg/ml -injektio-/infuusionestekin voi aiheuttaa
haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Haittavaikutuksia, joita voi esiintyd nukutuksen aikana

Seuraavia haittavaikutuksia voi esiintyd nukutuksen aikana (kun injektio annetaan tai kun olet
nukahtamassa tai unessa). L&&kéri tarkkailee ndiden haittavaikutusten esiintymistd. Jos niitd ilmaantuu,
ladkari antaa sinulle tarvittavan hoidon.

Hyvin yleiset: saattavat esiintya useammin kuin 1 henkil611a 10:sté
— pistoskohdan kipu ensimmaisen injektion aikana. Kipua voidaan lievittdd antamalla samanaikaisesti
lidokaiinia (paikallispuudute).

Yleiset: saattavat esiintyd enintdan 1 henkild11a 10:sta
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— matala verenpaine
— hengityksen muutokset
— hidas sydamen syke.

Harvinaiset: saattavat esiintya enintdan 1 henkil611& 1 000:sta
— kehon nytkahtely, vapina ja kouristus, mika voi saada kehon kaartumaan, tai kouristuskohtaukset
(voi my0s esiintyd herd&dmisvaiheessa).

Hyvin harvinaiset: saattavat esiintyd enintdan 1 henkil6ll& 10 000:sta
— allergiset reaktiot, joihin voi kuulua kasvojen, kielen tai nielun turvotus, hengityksen vinkuminen,

punoitus tai verenpaineen lasku
— nestettd keuhkoissa, miké voi aiheuttaa hengenahdistusta (voi myos esiintyd heradmisvaiheessa)
— Vvarjaytynyt virtsa (voi myos esiintyd herddmisvaiheessa).

Haittavaikutuksia, joita voi esiintyd nukutuksen jalkeen

Seuraavia haittavaikutuksia voi esiintyd nukutuksen jalkeen (herd&misen aikana tai herattyasi).

Yleiset: saattavat esiintyd enintddn 1 henkil911& 10:st&
— pahoinvointi

— oksentelu

— padnsarky

Melko harvinaiset: saattavat esiintyd enintdén 1 henkil6118 100:sta
— verisuonitukos tai laskimotulehdus.

Hyvin harvinaiset: saattavat esiintyd enintdan 1 henkil6lla 10 000:sta

— haimatulehdus (pankreatiitti), joka aiheuttaa vaikeaa vatsakipua

— seksuaalinen estottomuus

— kuume

— kipu, turvotus ja ihovauriot injektion antokohdassa, jos injektiota ei ole annettu oikein.

Tuntematon: koska saatavissa oleva tieto ei riité esiintymistineyden arviointiin
— sydamen vajaatoiminta

— veren liikahappoisuus. Tama voi aiheuttaa hengityksen tihentymisté.

— veren kaliumrunsaus

— verenrasva-aineiden (lipidien) runsaus

— laékkeen véarinkaytto ja riippuvuus, ldhinnd hoitoalan ammattilaisten keskuudessa
— tahattomat liikkeet

— hengitysvaikeudet

— epanormaali sydansahkokéyrd EKG:ssé

— epanormaali sydanrytmi

— darimmdainen hyvanolon tunne (euforia)

— maksan laajeneminen

— lihassolujen hajoaminen (rabdomyolyysi)

— munuaisten vajaatoiminta

— kipu ja turvotus injektion antokohdassa, jos injektiota ei ole annettu oikein.

Puhdistettu soijadlly saattaa hyvin harvoin aiheuttaa allergisia reaktioita.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille. Taméa koskee my6s sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos
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suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa
tdman laékevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL55

00034 FIMEA

Propofol Primex 10 mg/ml -injektio-/infuusionesteen sailyttdminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kayta ulkopakkauksessa ja etiketissa mainitun viimeisen kayttopdivamaaran (EXP) jalkeen.
Viimeinen kayttopaivaméaaréa tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Pid4 ampullit ja injektiopullot ulkopakkauksessa. Herkka valolle. Sailytd alle 25 °C. Ei saa jaatya.
Propofol Primex 10 mg/ml on kdytettava valittomdsti ampullin ja injektiopullon avaamisen jalkeen.

Ala kayta Propofol Primex 10 mg/ml -injektio-/infuusionestetta, jos valmisteessa on nakyvissa kaksi eri
kerrosta ravistamisen jalkeen.

Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa
Mitd Propofol Primex 10 mg/ml siséltaa

—  Vaikuttava aine on propofoli.
Yksi millilitra Propofol Primex 10 mg/ml -injektio-/infuusionestettd sisaltdd 10 mg propofolia.
Yksi 20 mlkn ampulli sisaltad 200 mg propofolia.
Yksi 50 mln injektiopullo siséltdd 500 mg propofolia.
Yksi 100 mln injektiopullo siséltda 1 000 mg propofolia.

—  Muut aineet ovat:
munalesitiini,
glyseroli,
keskipitkaketjuiset tyydyttyneet triglyseridit,
natriumoleaatti,
puhdistettu soijadljy,
injektionesteisiin kaytettava vesi.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Propofol Primex 10 mg/ml on injektio-/infuusioneste, emulsio.

Propofol Primex 10 mg/ml on valkoinen, maitomainen 6ljy/vedessa -emulsio.

Propofol Primex 10 mg/ml toimitetaan 20 millilitran lasiampulleissa, jotka ovat saatavina 5 ampullin
pakkauksissa tai 50 mln ja 100 mln lasisissa injektiopulloissa, jotka ovat saatavina yhden tai 10
injektiopullon pakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
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Myyntiluvan haltija:

Primex Pharmaceuticals Oy,
Mariankatu 21 C, 00170 Helsinki
Suomi

Valmistaja:

B. Braun Melsungen
Carl-Braun-StraBRe 1
34212 Melsungen
Saksa

Talla 1aékevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa
seuraavalla kauppanimella:

Recofol N 10 mg/m: Kypros, Malta, Espanja
Recofol 10 mg/m: Norja, Ruotsi
Propofol Primex 10 mg/ml: Suomi

Tamé pakkausseloste on hyvaksytty viimeksi 20.2.2017.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Taydelliset tiedot valmisteesta loytyvat valmisteyhteenvedosta.

Antotapa

Propofol Primex 10 mg/ml annostellaan injektiona tai jatkuvana infuusiona laskimoon joko
laimentamattomana tai laimennettuna 50 mg/ml glukoosiliuoksella, 9 mg/ml natriumkloridiliuoksella tai
1,8 mg/ml natriumkloridi- ja 40 mg/ml glukoosiliuoksella PV C-infuusiopusseissa tai lasisissa
infuusiopulloissa.

Pakkauksia on ravistettava ennen kéyttoa.
Jos ravistamisen jalkeen havaitaan kaksi kerrosta, valmistetta ei saa kayttaa.

Ampullin kaulaosa tai injektiopullon kumitulpan pinta on puhdistettava denaturoidulla alkoholilla
(sumute tai kosteuspyyhe) ennen kéyttoa. Avatut pakkaukset on hévitettdva kéyton jalkeen.

Propofol Primex 10 mg/ml ei sisélla antimikrobisia sdilytysaineita, joten se voi toimia mikro-
organismien kasvualustana. Siksi valmiste on vedettévé aseptisesti steriiliin ruiskuun tai

infuusiolaitte istoon valittdmasti ampullin avaamisen tai injektiopullon sinetin rikkomisen jalkeen. Anto
on tdman jalkeen aloitettava viipymattd. Aseptiikkaa taytyy yllapitad seké Propofol Primex 10 mg/ml -
injektio-/infuusionesteen ettd infuusiovélineiden suhteen koko infuusion ajan.

Kaikki la&dkevalmisteet ja nesteet, joita lisdtaén tiputettavaan Propofol Primex -infuusioon, on
annosteltava lahelle kanyylikohtaa. Propofol Primex 10 mg/ml -injektio-/infuusionestettd ei saa antaa
sellaisten infuusiolaitteiden kautta, joissa on mikrobiologiset suodattimet.

Propofol Primex -ampullin tai -injektiopullon sisaltd ja valmistetta sisdltdvat ruiskut on tarkoitettu
potilaskohtaiseen kertakayttoon. Ylijaanyt valmiste on havitettava.

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

Kuten kaikkien rasvaemulsioiden parenteraalisessa annossa on tapana, ei jatkuvan Propofol Primex
10 mg/ml -infuusion kesto saa ylittdd 12 tuntia yhdesta infuusiolaitteistosta annettuna. Infuusiolinja ja
Propofol Primex -valmistetta sisaltava séilio on havitettava ja vaihdettava uusiin viimeistadn 12 tunnin
kuluttua. Infuusion tai infuusiolaitteiston vaihtamisen jalkeen ylijgdnyt Propofol Primex 10 mg/ml -
valmiste on hévitettiva.

Laimennetun Propofol Primex 10 mg/ml:n infuusio:

Annettaessa laimennettua Propofol Primex 10 mg/ml -valmistetta infuusiona tulee aina kayttaa byretteja,
tipanlaskijoita, ruiskupumppuja tai volumetrisia infuusiopumppuja infuusionopeuden tarkkailuun. Siten
véltetddn vahingossa infusoimasta suuria maéaria laimennettua Propofol Primex 10 mg/ml -valmistetta.

Maksimilaimennos ei saa ylittdd 1 osaa Propofol Primex 10 mg/ml -valmistetta ja 4 osaa 50 mg/ml
glukoosiliuosta, 9 mg/ml natriumkloridiliuosta tai 1,8 mg/ml natriumkloridi- ja 40 mg/ml
glukoosiliuosta (minimikonsentraatio 2 mg propofolia/ml). Laimennos on valmistettava aseptisesti
valittomasti ennen antamista ja se on kdytettava 6 tunnin sisélla valmistamisesta.

Propofol Primex 10 mg/ml -valmistetta voidaan sekoittaa sailytysaineettoman 10 mg/ml lidokaiini-
injektionesteen kanssa kivun véhentamiseksi alkuinjektion aikana (sekoita 20 osaa Propofol Primex
10 mg/ml korkeintaan yhteen osaan 10 mg/ml lidokaiini-injektionestettd).

Propofolia on kéytetty spinaali- ja epiduraalianestesian yhteydessa seké yhdessd muiden anestesian
yhteydessa yleisesti kaytettavien ladkevalmisteiden kanssa (esilaakitykset, inhalaatioanesteetit,
analgeetit, linasrelaksantit, paikallispuudutusaineet) eik& farmakologista yhteensopimattomuutta ole
tavattu.

Propofolia voidaan kéayttdd myos tavoiteohjattuna infuusiona (Target Controlled Infusion,
TCI). Annostus lasketaan eri tavoin markkinoilla oleville eri laitteille. Katso annossuositukset
laitevalmistajan kayttoohjeista.

Parenteraaliset valmisteet on tarkistettava silmdmaaraisesti hiukkasten varalta ennen antoa. Jos
hiukkasia havaitaan, emulsiota ei saa kayttaa.

Kéyttdmaton valmiste tai jate on hévitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.
Yhteensopimattomuudet

Ennen kuin annetaan linasrelaksantteja atrakuuria tai mivakuuria Propofol Primex 10 mg/ml
injektion/infuusion jalkeen saman laskimoyhteyden l&pi, on suositeltavaa, etté linja huuhdellaan ennen
la&kkeen antoa.
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Bipacksedel: Information till anvéandaren

Propofol Primex 10 mg/ml injektions-/infusionsvétska, emulsion
Propofol

Las nogaigenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lake medel.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller vardpersonal.

Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller vardpersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:

Vad Propofol Primex 10 mg/ml &r och vad det anvands for

Vad du behdofer veta innan du anvander Propofol Primex 10 mg/ml
Hur du anvénder Propofol Primex 10 mg/ml

Eventuella biverkningar

Hur Propofol Primex 10 mg/ml ska foérvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Suk~wbdrE

Vad Propofol Primex 10 mg/ml &r och vad det anvands for

Propofol Primex 10 mg/ml hor till en grupp mediciner som kallas generella anestetika. Generella
anestetika anvands for att uppnd medvetsloshet (djup somn) sa att kirurgiska operationer eller andra
ingrepp kan utforas. De kan dven anvandas for att sedera dig (sa att du ar sémnig, men inte fullstandigt
insomnad).

Propofol Primex 10 mg/ml anvénds:
— for att starta och uppréatthalla narkos hos vuxna och barn > 1 manad,

— som lugnande medel till patienter > 16 ars alder som far konstgjord andning vid intensivvard,
— som lugnande medel till vuxna och barn > 1 manad under diagnostiska och kirurgiska ingrepp,
ensamt eller i kombination med lokal eller regional anestesi.

Vad du behofer veta innan du anvander Propofol Primex 10 mg/ml

Anvand inte Propofol Primex 10 mg/ml
om du ar allergisk (6verkanslig) mot propofol, soja, jordndtter eller nagot av évriga innehallsamnen i

Propofol Primex 10 mg/ml.
Lakemedlet far inte ges som ar 16 ar eller yngre for sedering i intensivvard.

Var sarskilt forsiktig med Propofol Primex 10 mg/ml

— omdu har nagon storning i kroppens omsattning av fetter

— omdu har nagra andra hélsoproblem som forutsatter stor forsiktighet vid anvandning av
fettemulsioner,

— omdu har stor dvervikt,

— omdin blodvolym dar for liten (hypovolemi),

— omdu &r mycket svag eller har problem med hjartat, blodcirkulationen, njurarna eller levern,

— omdu har hogt tryck inne iskallen eller lagt blodtryck,

— om du har problem med andningen,

— omdu har epilepsi,

— om du ska genomga nagot ingrepp dar spontana rorelser ar sérskilt oonskade.

Tala om for lakaren om du har ndgon av de ovan angivna sjukdomarna eller tillstanden.
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Propofol Primex 10 mg/ml rekommenderas inte till nyfodda spadbarn.
Propofol Primex 10 mg/ml anvénds inte om du far elektrokonvulsiv behandling.
Andra lakemedel och Propofol Primex 10 mg/ml

Tala om for lakare eller vardpersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, dven receptfria
sadana.

Vissa mediciner kan dampa andningen eller blodcirkulationen eller forlanga effekterna av propofol om
de ges samtidigt med propofol:

Smartstillande mediciner, lugnande mediciner av bensodiazepintyp, narkosmedel i gasform, vissa
lokalbeddvningsmedel, fentanyl och andra lakemedel ges i allmanhet fore operationer.

A andra sidan kan den lugnande effekten av vissa av dessa lakemedel forstarkas.

Hjartfunktionen kan ddmpas om vissa muskelavslappnande lakemedel (suxameton) eller motgift till
dessa (neostigmin) ges tillsammans med propofol.

Specifika organiska forandringar i hjarnan (leukoencefalopati) har rapporterats hos patienter som fatt
fettemulsioner, t.ex. Propofol Primex 10 mg/ml, tillsammans med ciklosporin (en medicin som anvands
for att forhindra avstotningsreaktioner efter organtransplantation och for att hamma ett alltfor kraftigt
immunforsvar).

Forsakra dig om att din ldkare vet om du anvander nagot av dessa likemedel.

Propofol Primex 10 mg/ml med mat och dryck

Alkohol och propofol forstarker varandras lugnande inverkan. Darfor ska du inte ta alkohol strax fore
eller strax efter Propofol Primex 10 mg/ml.

Graviditet och amning
Radfraga lakare eller vardpersonal innan du tar nagot lakemedel.

Propofol Primex 10 mg/ml ska inte anvéndas under graviditet om det inte &r absolut nodvandigt. Stora
doser skall i vilket fall som helst undvikas.

Om du ammar ska du avhalla dig fran amning i 24 timmar efter att du fatt Propofol Primex 10 mg/m.
Brostmjolk som utsondras under denna tid ska kasseras. Studier med ammande kvinnor har visat att sma
mangder propofol utséndras i brostmjolk.

Korformaga och anvandning av maskiner

Kor inte bil och anvand inte maskiner genast efter en Propofol Primex 10 mg/ml injektion eller infusion.
Lakaren talar om for dig hur lange du ska véanta innan du kan kora bil eller anvanda maskiner igen.

Viktig information om nagot innehallsémne i Propofol Primex 10 mg/ml

Detta likemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per 100 milliliter, d.v.s. det &r sa gott
som “natriumfritt”.

Detta lakemedel innehaller sojaolja. Omdu ar allergisk mot jordnétter eller soja ska du inte anvanda
detta.

Hur du anvéander Propofol Primex 10 mg/ml
Page 9 of 14



Propofol Primex 10 mg/ml ges endast av anestesilikare eller av sérskilt utbildade likare pa
intensivvardsenheter.

Dosering

Den dos som du far beror pa din alder, vikt och fysiska kondition. Lakaren ger ratt dos for att starta och
sedan uppratthalla narkosen (= nedsovningen) eller for att nd 6nskad sankning av medvetandegraden
genom att omsorgsfullt iaktta dina reaktioner och dina kroppsfunktioner (puls, blodtryck, andning 0.s.v.).
Léakaren observerar dven begransningarna for administreringstiden, om nddvandigt.

Propofol Primex 10 mg/ml ges i allmdnhet som en injektion for att starta anestesin och som kontinuerlig
infusion (som dropp ien ven, vilket aren langsam och langvarig injektion) for att uppratthalla anestesin.
Den kan ges antingen som en utspadd eller outspadd infusion. Om lakemedlet anvands for sénkning av
medvetandegraden, ges det i allménhet i form av en infusion.

Propofol Primex 10 mg/ml kan ges i hdgst 7 dygn.

Administreringssatt

Du far Propofol Primex 10 mg/ml som en injektion eller infusion i enven, d.v.s. genom en nal eller en
tunn slang som sticks in i ndgon av dina vener.

Eftersom Propofol Primex 10 mg/ml inte innehaller konserveringsmedel, &r hallbarheten for en infusion
fran en och samma Propofol Primex 10 mg/ml injektionsflaska inte lingre an 12 timmar. Hallbarheten
for en infusion fran en och samma injektionsflaska med utspadd Propofol Primex 10 mg/ml &r inte
langre &n 6 timmar.

Din blodcirkulation och andning 6vervakas fortgaende medan injektionen eller infusionen ges.

Omdu fatt for stor mangd av Propofol Primex 10 mg/ml

Det ar mycket osannolikt att du skulle fa en for stor dos av Propofol Primex, eftersom den dos som du
far overvakas mycket omsorgsfullt.

Om du dock av misstag skulle fa en éverdos, kan detta ge dampad hjartfunktion, blodcirkulation och
andning. | detta fall vidtar din lakare omedelbart nédvéandiga atgarder.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta lakare eller vardpersonal.

Eventuella bive rkningar

Liksom alla lakemedel kan Propofol Primex 10 mg/ml -injektion-/infusionsvatska orsaka biverkningar
men alla anvandare behover inte fa dem.

Biverkningar som kan uppsta under narkosen

Foljande biverkningar kan férekomma under narkosen (nér 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 forekomma hos fler &n 1 av 10 personer

— Smarta vid injektionsstallet efter den forsta injektionen. Smartan kan minskas genom samtidig
injektion av lidokain (lokalbeddvningsmedel).
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Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer
— lagt blodtryck

— andringar av andningsmonstret

— langsam hjartrytm.

Sallsynta: kan forekomma hosupptill 1 av 1000 personer
— ryckningar, skakningar och kramper som kan spanna kroppen i en bage eller epilepsiliknande anfall
(kan ocksa forekomma nér du vaknar upp).

Mycket sallsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer

— allergiska reaktioner inklusive svullnad iansikte, tunga eller svalg, pipande andning, rodnad och
sjunkande blodtryck.

— vatskeansamling i lungorna som ocksa kan gora dig andfadd (kan ocksa férekomma nar du vaknar

upp)
— onormal farg pa urinen (kan ocksa férekomma nér du vaknar upp).

Biverkningar som kan forekomma efter narkosen
Foljande biverkningar kan férekomma efter narkosen (nar du vaknar upp eller efter att du har vaknat

upp).

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer
— illamaende
— kréakningar
— huvudvérk.

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer
— blodproppar eller inflammation av ven.

Mycket Sallsynta: kan férekomma hosupp till 1 av 10 000 personer

— bukspottkortelinflammation (pankreatit) som ger svar buksmarta

— sexuell upphetsning

— feber

— smiarta, svullnad och hudskador vid injektionsstallet kan uppsta, om ldkemedlet inte injiceras pa ratt
satt.

Har rapporterats: forekommer hos ett oként antal personer hjartsvikt

— for hog syrahalt i blodet. Detta kan orsaka tatare andningsfrekvens.

— forhojd kaliumhalt i blodet

— hoga nivaer av fetter (lipider) i blodet

— lakemedelsmissbruk och beroende, 6vervagande av hélso- och sjukvardspersonal
— ofrivilliga rérelser

— andningssvarigheter

— onormal EKG-kurva

— onormal hjartrytm

— extremkansla av valméaende (eufori)

— forstorad lever

— nedbrytning av muskelceller (rabdomyolys)

— njursvikt

— smarta och svullnad vid injektionsstéllet kan uppstd, om ldkemedlet inte injiceras pa ratt satt.

I mycket séllsynta fall kan den raffinerade sojaoljan orsaka allergiska reaktioner.

Rapportering av biverkningar
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Om du far biverkningar, tala med lidkare. Detta galler dven biverkningar som inte namns i denna
information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera
biverkningar kandu bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Hur Propofol Primex 10 mg/ml ska forvaras
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum (EXP) som anges pa etiketten och pa ytterkartongen. Utgangsdatumet &r
den sista dagen i angiven manad.

Forvara ampullerna och injektionsflaskorna i ytterkartongen. Ljuskénsligt. Forvaras vid hogst 25°C. Far
ej frysas.

Propofol Primex 10 mg/ml ska anvandas omedelbart sedanampullen och injektionsflaskan 6ppnats.

Anvand inte Propofol Primex 10 mg/ml, om tva skilda lager kan ses sedan injektionsflaskan skakats.

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

— Denaktiva substansen ar propofol.
En milliliter Propofol Primex 10 mg/ml innehaller 10 mg propofol.

En ampull med 20 ml innehaller 200 mg propofol.
En injektionsflaska med 50 ml innehaller 500 mg propofol.
En injektionsflaska med 100 ml innehaller 1 000 mg propofol.

— Ovriga innehallsémnen ar:
Agglecitin,

Glycerol,

Medellangkedjiga triglycerider,
Natriumoleat,

Sojaolja, raffinerad,

Vatten for injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Propofol Primex 10 mg/ml &r en injektions-/infusionsvétska, emulsion

Propofol Primex 20 mg/ml &r en vit, mjolkliknande olja-i-vatten emulsion.

Propofol Primex 10 mg/ml saluférs i glasampuller pa 20 ml som finns att fa i forpackningar pa

5 ampuller eller i injektionsflaskor av glas pa 50 eller 100 milliliter, som finns att fa i forpackningar pa 1

eller 10 injektionsflaskor.
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Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare:

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Primex Pharmaceuticals Oy

Mariegatan 21 C, 00170 Helsingfors
Finland

Tillverkare:

B. Braun Melsungen
Carl-Braun-Stralie 1
34212 Melsungen
Tyskland

Detta lake medel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsradet under namnen:

Recofol N 10 mg/ml: Cypern, Malta, Spanien
Recofol 10 mg/ml: Norge, Sverige
Propofol Primex 10 mg/ml: Finland

Dennabipacksedel &ndrades senast 20.2.2017.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Se produktresumén for fullstandig forskrivarinformation.

Administreringssatt

Propofol Primex 10 mg/ml administreras intravendst genom injektion eller kontinuerlig infusion,
antingen outspadd eller spaddd med glukos 50 mg/ml eller natriumklorid 9 mg/ml eller med
natriumklorid 1,8 mg/ml och glukos 40 mg/ml i infusionspasar av PV C eller infusionsflaskor av glas.

Forpackningarna ska skakas fore anvandning.
Produkten ska inte anvandas om innehallet skiktas efter det att forpackningen har skakats.

Fore anvindning ska ampullens hals eller ytan pé flaskans gummipropp rengéras med sprit. Oppnade
injektionsflaskor maste kasseras efter anvandning.

Propofol Primex 10 mg/ml innehaller inga antimikrobiella konserveringsmedel, vilket medfor 6kad risk
for tillvaxt av mikroorganismer. Darfor ska Propofol Primex 10 mg/ml dras upp under aseptiska
forhallanden i en steril spruta eller ett sterilt infusionsaggregat omedelbart efter att ampullen har 6ppnats
eller injektionsflaskans forsegling har brutits. Tillférsel maste pabdrjas utan drojsmal. Bade Propofol
Primex 10 mg/ml och infusionsutrustningen maste hallas bakteriefria under hela infusionsperioden.

Eventuella tillsatser av lakemedel eller vétska under pagaende infusion av Propofol Primex 10 mg/ml
ska tillféras nara kanylen. Propofol Primex 10 mg/ml far inte administreras via infusionsaggregat med
mikrobiologiskt filter.

Innehallet i en ampull/injektionsflaska med Propofol Primex 10 mg/ml och sprutor innehallande
Propofol Primex 10 mg/ml &r avsedda for engangsbruk till en patient. Overblivet innehall ska kasseras.
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Infusion av outspadd Propofol Primex 10 mg/ml

Nar Propofol Primex 10 mg/ml ges i form av kontinuerlig infusion ska alltid byrett, droppréknare,
sprutpump eller volymetrisk infusionspump anvéndas for att kontrollera infusionstakten. Pa samma satt
som vid parenteral administrering av alla slags fettemulsioner, far kontinuerlig infusion av Propofol
Primex 10 mg/ml fran ett och samma infusionssystem paga i hogst 12 timmar. Infusionsaggregatet och
behallaren med Propofol Primex 10 mg/ml maste kasseras och bytas ut minst var 12:¢ timme. Efter
infusion eller byte av infusionssystem maste all Gverbliven Propofol Primex 10 mg/ml kasseras.

Infusion av spadd Propofol Primex 10 mg/ml

Vid infusion av spadd Propofol Primex 10 mg/ml ska alltid byrett, droppréknare, sprutpump eller
volymetrisk infusionspump anvéndas for att kontrollera infusionstakten och undvika risk for oavsiktlig
infusion av for stor volym spadd Propofol Primex 10 mg/ml.

Utspadningen far inte Gverstiga en del Propofol Primex 10 mg/ml med 4 delar glukos 50 mg/ml eller
natriumklorid 9 mg/ml, eller natriumklorid 1,8 mg/ml och glukos 40 mg/ml (minsta
propofolkoncentration 2 mg/ml). Blandningen ska beredas aseptiskt omedelbart fére administrering och
maste ges inom 6 timmar efter beredning.

For att minska smértan vid den forsta injektionen kan Propofol Primex 10 mg/ml blandas med lidokain
1 % for injektion utan konserveringsmedel (blanda 20 delar Propofol Primex 10 mg/ml med upp till 1
del lidokain for injektion 1 %).

Propofol Primex 10 mg/ml har anvénts i samband med spinal och epidural anestesti och med allmant
anvanda premediciner, neuromuskuldra blockeringsmedel, inhalationsmedel och analgetika; ingen
farmakologisk inkompatibilitet har patraffats.

Propofol kan aven anvandas som malstyrd infusion (Target Controlled Infusion). Séttet att rakna ut
doseringen varierar beroende pa vilken typ av apparat som anvands. Se tillverkarens bruksanvisning.

Parenterala lakemedel ska inspekteras visuellt avseende partiklar fore administrering. Om det
forekommer partiklar ska emulsionen inte anvandas.

Ej anvént lakemedel och avfall skall hanteras enligt géllande anvisningar.

Inkompatibiliteter
De muskelavslappande likemedlen atrakurium eller mivakurium far inte administreras via samma slang
som Propofol Primex 10 mg/ml utan féregaende skoljning.
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