Pakkausseloste: Tietoa kiyttijalle

Profast 10 mg/ml inje ktio-/infuusioneste, e mulsio
Profast 20 mg/ml injektio-/infuusioneste, e mulsio

propofoli

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin sinulle anne taan titi ladke tti, sillé se sisaltaa
sinulle tirkeiti tietoja.

Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tami koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:
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1.

Mité Profast on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdvéd, ennen kuin sinulle annetaan Profast-valmistetta
Miten sinulle annetaan Profast-valmistetta

Mabhdolliset haittavaikutukset

Profast-valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Miti Profast on ja mihin sité kiyte tiin

Profast sisiltd4 propofoli-nimistd vaikuttavaa ainetta. Profast kuuluu yleisanestesia-aineiksi
kutsuttujen lddkeaineiden ryhméén. Yleisanestesia-aineilla aiheutetaan tajuttomuus (nukutus)
kirurgisten toimenpiteiden tai muiden toimenpiteiden ajaksi. Yleisanestesia-aineita voidaan kayttda
myds potilaan sedaatioon eli rauhoittamiseen (potilas on uninen, mutta ei tdysin unessa).

Profast 10 mg/ml -valmis te tta kiytetééin:

potilaiden nukuttamiseen (eli anestesian induktioon) ja potilaiden pitdmiseen nukutettuna (eli
anestesian ylldpitoon) aikuisilla ja véhintddn 1 kuukauden ikéisilld lapsilla

hengityskoneessa olevien yli 16-vuotiaiden tehohoitopotilaiden sedaatioon (rauhoittamiseen)
aikuisten ja vahintddn 1 kuukauden ikdisten lasten sedaatioon kirurgisten ja diagnostisten
toimenpiteiden yhteydessé joko yksindén tai yhdessa paikallisen tai alueellisen puudutuksen
kanssa.

Profast 20 mg/ml -valmis te tta kiytetéin:

potilaiden nukuttamiseen (eli anestesian induktioon) ja potilaiden pitdmiseen nukutettuna (eli
anestesian ylldpitoon) aikuisilla ja yli 3 vuoden ikiisilld lapsilla

hengityskoneessa olevien yli 16-vuotiaiden tehohoitopotilaiden sedaatioon (rauhoittamiseen)
aikuisten ja yli 3 vuoden ikdisten lasten sedaatioon kirurgisten ja diagnostisten toimenpiteiden
yhteydessé joko yksindén tai yhdessd paikallisen tai alueellisen puudutuksen kanssa.

Propofolia, jota Profast sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin tdsséd pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.



2. Mité sinun on tiedettiavi, ennen kuin sinulle anne taan Profast-valmis tetta

Ali kiyti Profast 10 mg/ml -valmis te tta

e jos olet allerginen propofolille, soijalle, maapdhkinille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

e l6-vuotiaiden tai titd nuorempien tehohoitopotilaiden sedaatioon.

Ali kiiyti Profast 20 mg/ml -valmiste tta

e jos olet allerginen propofolille, soijalle, maapéhkinélle tai timin lidkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

e l6-vuotiaiden tai tdtd nuorempien tehohoitopotilaiden sedaatioon.

e alle 3 vuoden ikdisten lasten anestesiaan.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkarin, anestesialddkarin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kdytéat Profast-valmistetta:

e jos sinulla on joskus ollut kouristuskohtaus.

e jos sinulle on joskus kerrottu, ettd rasvan midara veressdsion hyvin suuri.

e jos sinulle on joskus kerrottu, ettei elimistdsi osaa kéyttiéd rasvaa normaalilla tavalla.

® jos olet menettinyt paljon nestettd (hypovolemia).

e jos sinulla on joitakin muita terveysongelmia, kuten ongelmia syddmessé, hengittimisessé,
munuaisissa tai maksassa.

e jos sinulla on ollut jo jonkin aikaa yleisesti ottaen huonovointinen olo.

e jos sinulla on mitokondriotauti.

[ ]

Saatat tuntea olosi huonovointiseksi Propofolin kdyton jilkeen. Siksi tarvitset itsellesi saattajan

lahtiessési sairaalasta.

Lapset ja nuoret

Profast 10 mg/ml

Profast-valmisteen kéyttod ei suositella vastasyntyneille, silld valmistetta eiole tutkittu tarpeeksi tidssa
potilasryhmaissa.

Propofolia ei saa kiyttdd 16-vuotiaille eikd tdtd nuoremmille sedaatioon tehohoidossa, silli propofolin
turvallisuutta ja tehoa téssé ikdryhméssé ei ole sedaation osalta varmistettu.

Profast 20 mg/ml

Profast 20 mg/ml -valmistetta ei saa kéyttéd alle 3 vuoden ikéisille lapsille, koska Profast 20 mg/ml -
valmisteen titraus pienille lapsille on vaikeaa. Tarvittava valmistetilavuus on néet poikkeuksellisen
pieni.

Propofolia eisaa kéyttdd 16-vuotiaille eikd titd nuoremmille sedaatioon tehohoidossa, silld propofolin
turvallisuutta ja tehoa téssd ikdryhmédssa ei ole sedaation osalta varmistettu.

Likkaat

Iakkailld potilailla anestesian induktioon on kéytettidva pienempid annoksia Profast-valmistetta.
Potilaan yleinen terveydentila ja ikd on huomioitava. Pienennetty annos on annettava hitaammin ja
titrattava vasteen mukaisesti.

Muut lidfike valmisteet ja Profast
Kerro ladkarille, jos parhaillaan otat/kaytit, olet dskettidin ottanut/kdyttinyt tai saatat ottaa/kayttaa
muita ladkkeitd.

Kerro lddkérille, anestesialdédkérille tai sairaanhoitajalle erityisesti, jos kdytét seuraavia ladkkeitd:
e rifampisiini, koska se voi aiheuttaa matalaa verenpainetta yleisanestesian yhteydessa.
e tietyt rauhoittavat ja analgeettiset lidkkeet, kuten bentsodiatsepiinit ja opiaatit, koska ne voivat



voimistaa propofolin vaikutuksia
e valproaatti, propofol-annoksen pienentdmistd tulee harkita, jos sitd kdytetdan samanaikaisesti
propofolin kanssa

Profast ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Profast-valmisteen annon jilkeen ei saa kayttda alkoholia.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttoa.

Raskaus
Profast-valmistetta saa antaa raskauden aikana vain, jos se on ehdottoman valttiméatonta.

Imetys

Tutkimukset imettavilli naisilla ovat osoittaneet, ettd propofoli erittyy rintamaitoon pienind maarind.
Tamén vuoksi imettdvien ditien on valtettdva imetystd 24 tunnin ajan propofolin antamisen jilkeen ja
heitettdva pois tind aikana erittynyt rintamaito.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Propofolin annon jilkeen sinua saattaa visyttdi vield jonkin aikaa. Al aja tai kiyti tyokaluja tai

koneita ennen kuin olet varma, etté ladke on lakannut vaikuttamasta.

e Jos saat lihted kotiin pian Profast-valmisteen saamisen jilkeen, dli aja autoa tai kiyta tyokaluja tai
koneita.

o Kysy ladkariltd, milloin saat taas ajaa ja kiyttdd tydkaluja ja koneita seké palata toihin.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkoé niihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Profast siséltai s oijadljyi
Profast sisdltda soijadljyd. Jos olet allerginen maapdhkindlle tai soijalle, dld kayta titd lidkevalmistetta.

Profast siséltii natriumia
Tamai ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per injektiopullo eli sen voidaan sanoa
olevan “natriumiton”.

3. Miten sinulle anne taan Profas t-valmistetta

Profast-valmiste annetaan sinulle injektiona tai infuusiona laskimoon. Yleensé joko kdmmenselkdin
tai kyyndrvarteen.

Profast-valmistetta saa antaa vain anestesiologiaan tai tehohoitoon koulutettu lidkéri. Profast-
valmisteella toteutettavaa sedaatiota tai anestesiaa eisaa toteuttaa sama henkild, joka suorittaa
kirurgisen tai diagnostisen toimenpiteen.

Saatetaan tarvita useita eri lidkkeitd pitimaan sinut nukutettuna tai unisena, pitiméaén kipu poissa,
auttamaan sinua hengittiméian ja pitimidn verenpaineesi tasaisena. Ladkari padttdd, mitd ladkkeitd
tarvitset ja milloin.

Annostus
Valmisteen annos riippuu potilaan idstd, painosta, yleisesti terveydentilasta ja esilddkityksesta.
Laakari kayttdd asianmukaisen annoksen anestesian induktioon ja ylldpitoon tai riittdvin syvaén



sedaatioon ja tarkkailee samalla tiiviisti fyysisid vasteita ja peruselintoimintoja (syke, verenpaine,
hengitys jne.).

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112
Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kdytdstd, kddnny ladkarin puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

M ahdollis et haittavaikutukset:

Propofolia kdytettdessé anestesian induktio ja ylldpito ja sedaatio sujuvat yleensé rauhallisesti, ja
kithdyttévéstd vaikutuksesta on vain vihdn merkkejd. Tavallisimmin raportoidut haittavaikutukset ovat
verenpaineen lasku ja hengityskeskuksen toiminnan heikkeneminen (hengityslama). Niiden haittojen
tyyppi, vaikeusaste ja esiintymistiheys riippuvat propofolia saaneen potilaan terveydentilasta,
toimenpiteen tyypistd ja hoitotoimista.

Erityisesti seuraavia haittavaikutuksia on havaittu:

Hyvin yleiset (voi esiintyi useammalla kuin 1 potilaalla 10:sti):
e paikallinen kipu ensimmiisen injektion aikana

Yleiset (voi esiintyi enintéiin 1 potilaalla 10:sti):

tahattomat liikkeet ja lihasnykdykset anestesian induktion aikana, paénsirky herddmisvaiheessa
syddmen sykkeen hidastuminen

verenpaineen lasku

hengityksen kiihtyminen lian nopeaksi (hyperventilaatio) ja yské anestesian induktion aikana,
ohimenevé hengityksen toimimattomuus (hengityspysahdys) anestesian induktion aikana

hikka anestesian induktion aikana, pahoinvointi ja oksentelu herdédmisvaiheessa

e kuumat aallot anestesian induktion aikana

Melko harvinaiset (voi esiintyi enintiiéin 1 potilaalla 100:s ta):
e verihyytymdn muodostuminen verisuonistoon (tromboosi) ja laskimotulehdus
e yski anestesian yllipidon aikana

Harvinaiset (voi esiintyi enintiiin 1 potilaalla 1000:sta):

e huimaus, vilunvéristykset ja palelu herddmisvaiheessa

e cpilepsian kaltaiset jaksot, joihin littyy kouristuksia ja lihaskramppeja, jotka aiheuttavat pidn,
niskan ja selkdrangan taipumisen kaarelle taaksepdin (opistotonus) anestesian induktion, ylldpidon
ja herdédmisvaiheen aikana (hyvin harvoin tuntien tai muutaman paivan viiveelld)

e yskd herddmisvaiheessa

Hyvin harvinaiset (voi esiintyi e nintééin 1 potilaalla 10 000:sta)

o vaikeat allergiset reaktiot (anafylaksia), joita voivat olla angioddeema, keuhkoputkien
kouristuksen aiheuttama hengitysvaikeus, ithon punoitus ja verenpaineen lasku

e tajuttomuus leikkauksen jilkeen

e nesteen kertyminen keuhkoihin, mikd voi aiheuttaa vaikeaa hengenahdistusta (voi ilmetd myos



herdamisvaiheessa)

haimatulehdus

virtsan varjiytyminen Profast-valmisteen pitkdkestoisen annon jélkeen
seksuaalinen estottomuus

kudosvauriot

leikkauksen jélkeinen kuume

Tunte maton: koska saatavissa oleva tieto ei riitii esiintyvyyden arviointiin

aineenvaihduntaperdinen veren liallinen happamuus (metabolinen asidoosi)

veren kaliumpitoisuuden suureneminen

veren rasva-arvojen suureneminen

euforinen mieliala herddmisvaiheessa

ladkkeen védrinkaytto ja ladkeriippuvuus

tahattomat likkeet

syddmen rytmih&iriot

syddmen vajaatoiminta

hengityksen toimimattomuus (annoksesta riippuen hengityslama)

maksan suureneminen

poikkijuovaisten lihassyiden vaurioituminen (rabdomyolyysi)

munuaisten vajaatoiminta

paikallinen kipu, turvotus valmisteen jouduttua vahingossa verisuonen ulkopuolelle
pitkittynyt, usein kivulias erektio (priapismi)

EKG-muutokset

Hepatiitti (maksatulehdus), maksan akuutti vajaatoiminta (oireita voivat olla ihon ja silmien
keltaisuus, kutina, tumma virtsa, vatsakipu ja maksan arkuus (ilmenee kipuna rintakehén etuosan
alapuolella oikealla puolella), joskus ruokahaluttomuus).

Jos samanaikaisesti annetaan lidokaiinia, harvinaisissa tapauksissa voi esiintyd seuraavia
haittavaikutuksia:

huimaus

oksentelu

uneliaisuus

kouristukset

syddmen hidaslyontisyys
rytmihdiriot

shokki

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Ilddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mamittu téssé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tictoa tdmén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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Profast-valmis teen sfilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.


http://www.fimea.fi/

Ali kilyti titi liskettd kotelossa tai injektiopullon etiketissd mainitun viimeisen kiyttopdiviméairin
(EXP) jilkeen. Viimeinen kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Siilyt alle 25 °C.

Valmiste on kéytettdva vilittomésti avaamisen jilkeen.

Profast 10 mg/ml

Valmisteen kanssa voidaan antaa 5-prosenttista (50 mg/ml) glukoosiliuosta, 0,9-prosenttista (9 mg/ml)
natriumkloridiliuosta tai 0,18-prosenttista (1,8 mg/ml) natriumkloridilivosta ja 4-prosenttista

(40 mg/ml) glukoosiliuosta seki séilontdaineetonta 1-prosenttista (10 mg/ml) lidokaiiniliuosta. Seos
on valmistettava aseptisesti (kontrolloidut ja validoidut olosuhteet siilyttden) juuri ennen antoa ja
annettava 12 tunnin kuluessa valmiiksi sekoittamisesta.

Injektiopulloa on ravistettava ennen kayttoa.
Jos emulsiossa on ravistamisen jilkeen havaittavissa kaksi kerrosta, sitd ei saa kdyttaa.
Kéytd vain homogeeninen liuos ja vahingoittumaton pakkaus.

Kertakdyttoon. Kéyttdméton emulsio on hévitettidva.
Anestesialidkéri ja sairaalan farmaseuttinen henkilostd huolehtivat propofolin oikeasta séilytyksestd,
kéaytostd ja havittdmisesta.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Profast sisdltiai
Vaikuttava aine on propofoli.

Profast 10 mg/ml

Yksi ml injektio-/infuusionestettd, emulsio, sisdltdd 10 mg propofolia.
Yksi 20 mln injektiopullo sisdltdd 200 mg propofolia.

Yksi 50 mln injektiopullo sisédltdd 500 mg propofolia.

Yksi 100 mln mnjektiopullo siséltdd 1 000 mg propofolia.

Profast 20 mg/ml
Yksiml injektio-/infuusionestettd, emulsio, sisdltid 20 mg propofolia.
Yksi 50 mln injektiopullo sisdltdd 1 000 mg propofolia.

Profast 10 mg/ml ja 20 mg/ml

Muut aineet ovat puhdistettu soijadljy, keskipitkdketjuiset tyydyttyneet triglyseridit, glyserol,
kananmunalesitiini, natriumoleaatti, natriumhydroksidi (pH:n séétdon) ja injektionesteisiin  kdytettdva
vesi.

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot

Valkoinen 6ljy-vesiemulsio, injektio-/infuusioneste, emulsio.

Téti ladkevalmistetta on saatavilla vérittoméssa lasisessa (tyyppi II) injektiopullossa, jossa on harmaa
bromobutyylikumisuljin.

Pakkauskoot:

Profast 10 mg/ml

20 mln véritén lasinen (tyyppi II) injektiopullo, jossa harmaa bromobutyylikumisuljin, pakkauksissa
1, 5 tai 10 injektiopulloa.

50 mln vériton lasinen (tyyppi II) injektiopullo, jossa harmaa bromobutyylikumisuljin, pakkauksissa
1 tai 10 injektiopulloa.




100 mln varitén lasinen (tyyppi I1) injektiopullo, jossa harmaa bromobutyylikumisuljin, pakkauksissa
1 tai 10 injektiopulloa.

Profast 20 mg/ml
50 mln vériton lasinen (tyyppi 1) injektiopullo, jossa harmaa bromobutyylikumisuljin, pakkauksissa
1 tai 10 injektiopulloa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Baxter Holding B.V.,Kobaltweg 49, 3542CE Utrecht, Alankomaat

Valmis taja
UAB Norameda, Meistru 8a, 02189 Vilna, Liettua

Bieffe Medital S.p.A., Via Nuova Provinciale, 23034 Grossotto (SO) Italia
SIA “UNIFARMA” Vangazu iela 23, Riga, Latvia

Tadma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 18.07.2024

Pakkausseloste terveydenhuollon ammattilaisille
Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain terveydenhuollon ammattilaisille :
Téidma ohje on valmisteyhteenvedon (SPC) lyhe nnelmi. Lisédtiedot, ks. valmisteyhteenveto.
Kasittelyohjeet
Profast-valmistetta saa antaa vain anestesiologiaan tai tehohoitoon koulutettu laakari. Profast-
valmisteella toteutettavaa sedaatiota tai anestesiaa eisaa toteuttaa sama henkilo, joka suorittaa
kirurgisen tai diagnostisen toimenpiteen.
Sydédmen toimintaa, verenkiertoa ja hengitystoimintoja on seurattava jatkuvasti (esim. EKGn ja
pulssioksimetrian avulla). Tarvittavat vilineet anestesian tai sedaation aikaisten komplikaatioiden
hoitoon on oltava aina heti saatavilla.
Kestoaika avaamisen tai valmis telun jilkeen
Valmisteen kemiallisen ja fysikaalisen kédytonaikaisen vakauden on osoitettu olevan 12 tuntia 25 °C:n
lampotilassa.
Profast 10 mg/ml
Kestoaika laimentamisen jilkeen: Seos on valmistettava aseptisesti (kontrolloidut ja validoidut
olosuhteet séilyttden) juuri ennen antoa, ja se on annettava 12 tunnin kuluessa valmistamisesta.
Avattu valmiste on kiytettdva heti.

Vain yhti kéyttokertaa varten. Kéyttimatt jadva emulsio on hivitettava.

Profast 20 mg/ml
Avattu valmiste on kiytettdvi heti.

Vain yhtd kdyttokertaa varten. Kéyttdméttd jidva emulsio on havitettava.



Kiyttoohje

Kumitulppa on puhdistettava ennen valmisteen kédyttdd alkoholisumutteella tai alkoholiin kostutetulla
pyyhkeelld.

Injektiopulloja on ravistettava ennen kéyttoa.

Profast 10 mg/ml
Profast annetaan laskimoon joko laimentamattomana muoviruiskusta tai lasisesta injektiopullosta tai
5-prosenttiseen glukoosiliuokseen sekoitettuna PV C-pussista tai lasipullosta.

Profast 20 mg/ml
Profast annetaan laimentamattomana laskimoon lasipakkauksesta tai muoviruiskusta.

Profast 10 mg/ml ja 20 mg/ml
Profast eisisdlld antimikrobista sdilontdainetta, ja siten sen koostumus edistdd mikro-organismien
kasvua.

Emulsio on vedettdvd aseptisesti steriilin ruiskuun tai steriilin antolaitteeseen heti injektiopullon
sinetin rikkomisen jilkeen. Valmisteen anto on aloitettava heti.

Seké Profast-valmisteen ettd infuusion antolaitteiden aseptisuus on séilytettédvé tarkoin koko infuusion
annon ajan. Muut Profast-valmisteen lisiksi samaan aikaan saman infuusiolinjan kautta annettavat
ladkeaineet tai nesteet on annettava lahelld kanyylid. Profast-valmistetta ei saa antaa
bakteerisuodattimen lapi.

Jos potilas saa samanaikaisesti parenteraalista ravitsemusta, Profast-valmisteen sisdltimé rasvan mééra
on otettava huomioon: 1,0 millilitra valmistetta sisidltdd 0,1 g rasvaa.

Profast 10 mg/ml

Laimentamaton Profast-infuusio:

Kun Profast annetaan laimentamattomana infuusiona, on kiytettdva infuusiopumppua tai volymetrista
infuusiopumppua.

Profast-infuusion, kuten rasvaemulsioiden yleensdkin, anto yhden infuusiojirjestelmidn avulla eisaa
ylittdd 12 tuntia. Infuusion pddttyessé tai viimeistdén 12 tunnin kuluttua jéljelld oleva maard Profast-
valmistetta ja antolaitteisto on poistettava kiytOstd tai tarvittaessa vaihdettava uuteen.

Laimennettu Profast-infuusio:

Kun Profast annetaan laimennettuna infuusiona, lian suurten Profast-mééarien tahattoman annon
vélttdmiseksi on aina kdytettdva kontrolloitavaa infuusiolaitteistoa (byrettid tai volymetristé
infuusiopumppua).

Profast-valmisteen saa sekoittaa vain seuraavien valmisteiden kanssa: S-prosenttinen (50 mg/ml)
glukoosiliuos, 0,9-prosenttinen (9 mg/ml) natriumkloridilivos tai 0,18-prosenttinen (1,8 mg/ml)
natriumkloridiliuos ja 4-prosenttinen (40 mg/ml) glukoosiliuos ja séilontdaineeton 1-prosenttinen
(10 mg/ml) lidokaimniliuos. Lopullinen propofolipitoisuus ei saa olla alle 2 mg/ml.

Profast-valmisteen kanssa voidaan antaa samanaikaisesti S-prosenttista (50 mg/ml) glukoosiliuosta,
0,9-prosenttista (9 mg/ml) natriumkloridiliuosta tai 0,18-prosenttista (1,8 mg/ml) natriumkloridiliuosta
ja 4-prosenttista (40 mg/ml) glukoosiliuosta Y-littimen kautta ldhelle injektiokohtaa.

Suurin laimennusméaéra ei saa ylittd4 yhtd osaa Profast-valmistetta ja neljid osaa 5-prosenttista
(50 mg/ml) glukoosiliuosta, 0,9-prosenttista (9 mg/ml) natriumkloridilivosta tai 0,18-prosenttista
(1,8 mg/ml) natriumkloridi- ja 4-prosenttista (40 mg/ml) glukoosiliuosta (pienin pitoisuus

2 mg propofolia/ml). Seos on valmistettava aseptisesti (kontrolloidut ja validoidut olosuhteet
sdilyttden) juuri ennen antoa ja annettava 12 tunnin kuluessa valmiiksi sekoittamisesta.



Injektiokohdan kivun vihentdmiseksi voidaan injisoida lidokaiinia juuri ennen Profast-valmisteen
antoa tai Profast-valmisteeseen voidaan juuri ennen antoa sekoittaa séilontdaineetonta lidokaiini-
injektionestettd (20 osaa Profast-valmistetta ja enintéén 1 osa 1-prosenttista lidokaiini-injektioliuosta)
kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa. Seos on annettava 12 tunnin kuluessa
valmiiksi sekoittamisesta.

Lihasrelaksantteja atrakuuria ja mivakuuria voidaan antaa saman laskimoreitin kautta vasta, kun
Profast-valmisteen antoon kdytetty infuusiokohta on huuhdeltu annon jilkeen.

Injektiopullon sisdltd ja kaikki infuusiotarvikkeet on tarkoitettu yhté antokertaa varten ja vain yhta
potilasta varten. Kayttdméttd jadva emulsio on hdvitettava.

Profast 20 mg/ml

Profast-infuusion, kuten rasvaemulsioiden yleensikin, anto yhden infuusiojirjestelmidn avulla eisaa
yhittdd 12 tuntia. Infuusion pééttyessa tai viimeistddn 12 tunnin kuluttua jélielli oleva méard Profast-
valmistetta ja antolaitteisto on poistettava kdytosté tai tarvittaessa vaihdettava uuteen.

Profast-valmistetta ei saa sekoittaa muiden injektio- eikéd infuusionesteiden kanssa. Sen kanssa voidaan
kuitenkin antaa samanaikaisesti 5-prosenttista (50 mg/ml) glukoosiliuosta, 0.9-prosenttista (9 mg/ml)
natriumkloridiliuosta tai 0,18-prosenttista (1,8 mg/ml) natriumkloridiliuosta ja 4-prosenttista

(40 mg/ml) glukoosiliuosta ja séilontdaineetonta 1-prosenttista (10 mg/ml) lidokainiliuosta

Y-littimen kautta lahelle injektiokohtaa.

Infuusio on annettava infuusiopumpulla tai volymetriselld infuusiopumpulla.

Kivun vihentdmiseksi injektiokohdassa Profast on annettava isoon laskimoon tai ennen Profast-
anestesian induktiota voidaan antaa lidokaiini-injektionestetta.

Lihasrelaksantteja atrakuuria ja mivakuuria voidaan antaa saman laskimoreitin kautta vasta, kun
Profast-valmisteen antoon kéytetty infuusiokohta on huuhdeltu annon jilkeen.

Injektiopullon siséltd ja kaikki infuusiotarvikkeet on tarkoitettu yhta antokertaa varten ja vain yhtéi
potilasta varten. Kayttdméttd jadva emulsio on hivitettdva.

Annostus

Aikuisten anestesia

Anestesian induktio

Profast-annos anestesian induktiossa annetaan ja sdddetdan nopeudelle 20-40 mg propofolia

10 sekunnin vélein, kunnes potilas on tajuton. Useimmat alle 55-vuotiaat aikuispotilaat tarvitsevat
yleensé yhteensé 1,5-2,5 mg propofolia painokiloa kohti (mg/kg).

Profast-kokonaisannosta voi olla tarpeen pienentdd propofoliannokseen 1 mg painokiloa kohti
(mg/kg). Talloin Profast-valmisteen infuusionopeuden on oltava hitaampi (noin 20 mg propofolia
10 sekunnin vélein).

Profast 10 mg/ml

Anestesian ylldpito

Anestesia voidaan yllipitdd antamalla Profast-valmistetta joko pitkékestoisena infuusiona tai
toistuvina bolusinjektioina.

Jatkuva infuusio

Anestesian ylldpitoon jatkuvana infuusiona annettavan propofolin annostus ja infuusionopeus
sovitetaan potilaskohtaisesti. Normaalisti annos on 4-12 mg propofolia painokiloa kohti tunnissa
(mg/kg/h) tyydyttidvéin anestesiasyvyyden yllapitdmiseksi.

Iédkkéiden potilaiden, huonossa yleiskunnossa olevien tai hypovoleemisten sekd ASA-luokkiin I1I
ja IV kuuluvien potilaiden Profast-annosta voidaan pienentdd tasolle 4 mg propofolia/kg/h.



Toistuvat bolusinjektiot
Kun anestesiaa yllapidetddn toistuvilla bolusinjektioilla, myShempien injektioiden annos on yleensa
25-50 mg (= 2,5-5 ml Profast-valmistetta).

Anestesia vihintidin 1 kuukauden ikdisilld lapsilla

Anestesian induktio

Anestesian induktion yhteydessd Profast on titrattava hitaasti, kunnes klimiset merkit osoittavat
anestesian alkaneen. Annos on sovitettava idn ja/tai painon mukaan. Yli 8 vuoden ikiisilld lapsilla
anestesian induktioon tarvitaan yleensd noin 2,5 mg propofolia painokiloa kohti (mg/kg).
Nuoremmilla lapsilla, etenkin 1 kuukauden — 3 vuoden ikdisilld, tarvittava annos voi olla suurempi
(2,5-4 mg propofolia painokiloa kohti). ASA-luokkiin III ja IV kuuluville potilaille suositellaan
pienempid annoksia.

Anestesian ylldpito

Tarvittavan anestesiasyvyyden ylldpito voidaan toteuttaa antamalla Profast-valmistetta infuusiona tai
toistuvina bolusinjektioina. Tarvittava antonopeus vaihtelee suuresti eri potilaiden valilld, mutta
annoksilla 9—15 mg painokiloa kohti tunnissa (mg/kg/h) saavutetaan yleensa tyydyttdvd anestesia.
Nuoremmilla lapsilla, etenkin 1 kuukauden — 3 vuoden ikiisilld, tarvittava annos voi olla suurempi.

ASA-luokkiin III ja IV kuuluville potilaille suositellaan pienempid annoksia.

Yli 16-vuotiaiden potilaiden sedaatio tehohoidossa

Ventiloitujen tehohoitopotilaiden sedaatiossa Profast annetaan jatkuvana infuusiona. Annostus
perustuu tarvittavaan sedaatiosyvyyteen. Haluttu sedaatiosyvyys saadaan yleensd annoksella 0,3—
4,0 mg propofolia painokiloa kohti tunnin aikana (mg/kg/h).

Profast-valmistetta ei saa kéyttdd 16-vuotiaiden tai nuorempien potilaiden sedaatioon
tehohoidossa.

Profast-valmisteen antamista tavoiteohjattuna infuusiona (Target Controlled Infusion, TCI)
sedaatioon tehohoitoyksikdssd ei suositella.

Sedaatio aikuispotilaiden kirurgisten ja diagnostisten toimenpiteiden y hteydessd
Profast-valmisteen annon aikana potilaan vointia on seurattava jatkuvasti verenpaineen laskun,
hengitystieobstruktion ja happivajauksen merkkien varalta, ja komplikaatioiden hoidossa
kéytettdvien tavanomaisten vilineiden on oltava saatavilla.

Anestesian induktion yhteydessé annetaan yleenséd 0,5—1 mg propofolia painokiloa kohti (mg/kg) 1—
5 minuutin aikana. Anestesian ylldpidossa annostus riipppuu halutusta sedaatiosyvyydesti ja on yleensi
alueella 1,5-4,5 mg propofolia/kg/h. Infuusion liséksi voidaan antaa bolusinjektiona 10-20 mgn
annoksia, jos sedaatiota on tarpeen syventidi nopeasti.

ASA-luokkiin III ja IV kuuluvat potilaat saattavat tarvita pienemmén annostuksen ja

hitaamman antonopeuden.

Pienempi annostus voi olla tarpeen myds yli 55-vuotiailla potilailla.

Sedaatio vihintiin 1 kuukauden ikdisten lasten kirurgisten ja diagnostisten toimenpiteiden
yhteydessii

Annostus ja antotiheydet on méiéritettiva tarvittavan sedaatiosyvyyden ja klimisen vasteen mukaan.
Useimmat pediatriset potilaat tarvitsevat propofoliannoksen 1-2 mg painokiloa kohti (mg/kg)
sedaation induktioon. Sedaatio voidaan ylldpitdd titraamalla Profast-infuusio haluttuun sedaatiotasoon.
Useimmat potilaat tarvitsevat propofoliannoksen 1,5-9 mg/kg/h. Infuusion lisdksi voidaan antaa
boluksena enintdén 1 mg propofolia/kg, jos sedaatiota on tarpeen syventdd nopeasti. ASA-luokkien I11
ja IV potilaat saattavat tarvita pienempid annoksia.

Profast-valmis te tta ei saa kiyttai 16-vuotiaiden tai nuore mpien potilaiden sedaatioon
tehohoidossa.
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Profast 20 mg/ml;

Anestesian ylldpito

Anestesian ylldpitoon jatkuvana infuusiona annettavan propofolin annostus ja infuusionopeus
sovitetaan potilaskohtaisesti. Normaalisti annos on 4-12 mg propofolia painokiloa kohti tunnissa
(mg/kg/h) tyydyttédvéin anestesiasyvyyden yllapitdmiseksi.

Idkkéiden potilaiden, huonossa yleiskunnossa olevien tai hypovoleemisten sekd ASA-luokkiin III
ja IV kuuluvien potilaiden Profast-annosta voidaan pienentdd tasolle 4 mg propofolia/kg/h.

Viihintidn 3-vuotiaiden lasten anestesia

Anestesian induktio

Anestesian induktion yhteydessd Profast on titrattava hitaasti, kunnes klimiset merkit osoittavat
anestesian alkaneen.

Annos on sovitettava idn ja/tai painon mukaan. Yli 8 vuoden ikdisilld lapsilla anestesian induktioon
tarvitaan yleensd noin 2,5 mg propofolia painokiloa kohti (mg/kg). Nuoremmilla lapsilla tarvittava
annos voi olla suurempi (2,5-4 mg propofolia painokiloa kohti). ASA-luokkiin I1Ija IV kuuluville
potilaille suositellaan pienempid annoksia.

Anestesian ylldpito

Tarvittavan anestesiasyvyyden ylldpito voidaan toteuttaa antamalla Profast-valmistetta infuusiona.
Tarvittava antonopeus vaihtelee suuresti eri potilaiden vililld, mutta annoksilla 9—15 mg propofolia
painokiloa kohti tunnissa (mg/kg/h) saavutetaan yleensa tyydyttdva anestesia. Nuoremmilla lapsilla
tarvittava annos voi olla suurempi. ASA-luokkiin I1Ija IV kuuluville potilaille suositellaan pienempid
annoksia. Valmisteen kiytostd alle 3 vuoden ikdisilld lapsilla ei ole vield riittdvésti tietoa.

Yli 16- vuotiaiden potilaiden sedaatio tehohoidossa

Ventiloitujen tehohoitopotilaiden sedaatiossa Profast annetaan jatkuvana infuusiona. Annostus
perustuu tarvittavaan sedaatiosyvyyteen. Haluttu sedaatiosyvyys saadaan yleensi annoksella 0,3—
4,0 mg propofolia painokiloa kohti tunnin aikana (mg/kg/h).

Profast-valmistetta ei saa kdyttdd 16-vuotiaiden tai nuorempien potilaiden sedaatioon
tehohoidossa.

Profast-valmisteen antamista tavoiteohjattuna infuusiona (Target Controlled Infusion, TCI)
sedaatioon tehohoitoyksikdssd ei suositella.

Sedaatio aikuispotilaiden kirurgisten ja diagnostisten toimenpiteiden yhteydessii

Profast-valmisteen annon aikana potilaan vointia on seurattava jatkuvasti verenpaineen laskun,
hengitystieobstruktion ja happivajauksen merkkien varalta, ja komplikaatioiden hoidossa

kéytettdvien tavanomaisten vilineiden on oltava saatavilla.

Anestesian induktion yhteydessd annetaan yleensé 0,5—1 mg propofolia painokiloa kohti (mg/kg) 1—

5 minuutin aikana. Anestesian ylldpidossa annostus riippuu halutusta sedaatiosyvyydesté ja on yleensa
alueella 1,5-4,5 mg propofolia/kg/h.

ASA-luokkiin III ja IV kuuluvat potilaat saattavat tarvita pienemmén annostuksen ja

hitaamman antonopeuden. Pienempi annostus voi olla tarpeen myds yli 55-vuotiailla potilailla.

Sedaatio viihintiin 3-vuotiaiden lasten kirurgisten ja diagnostisten toimenpiteiden yhteydessi
Annostus ja antotiheydet on méiritettdva tarvittavan sedaatiosyvyyden ja kliinisen vasteen mukaan.
Useimmat pediatriset potilaat tarvitsevat propofoliannoksen 1-2 mg painokiloa kohti (mg/kg)
sedaation induktioon. Sedaatio voidaan ylldpitdd titraamalla Profast-infuusio haluttuun sedaatiotasoon.
Useimmat potilaat tarvitsevat propofoliannoksen 1,5-9 mg/kg/h.

ASA-luokkien III ja IV potilaat saattavat tarvita pienempid annoksia.

Profast-valmiste tta ei saa kédyttii 16-vuotiaiden tai nuore mpien potilaiden sedaatioon
tehohoidossa.

Yliannostus

Yliannostus voi aiheuttaa verenkierron laman ja hengityslaman. Apnea edellyttid mekaanista
ventilaatiota. Verenkierron lama hoidetaan tavanomaisen hoitokdytdnnén mukaisesti laskemalla
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potilaan padpuolta ja/tai antamalla plasmakorvikkeita ja vasokonstriktoreita.
Kiyton kesto

Profast-hoidon potilaskohtainen maksimikesto on 7 vuorokautta.
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Bipacksedel: Information till anviindaren

Profast 10 mg/ml inje ktions-/infusionsviitska, emulsion
Profast 20 mg/ml inje ktions-/infusionsvitska, emulsion

propofol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du far detta liikemedel. Den inne héller information

som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Profast dr och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du far Profast

Hur du far Profast

Eventuella biverkningar

Hur Profast ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SR e S e

1. Vad Profast ir och vad det anvands for

Profast nnehaller en aktiv substans som heter propofol. Profast tillhdr en grupp likemedel som kallas
allminanestetika. Allminanestetika anvinds for att framkalla narkos (en typ av somn/medvetsldshet)
sd att operationer och andra behandlingar kan utforas. De kan dven anvindas som lugnande medel, s.k.
sedering (sa att du blir somnig men inte somnar helt).

Profast 10 mg/ml anvinds:

o for att sova patienter (inleda anestesi/narkos) och hélla patienter sdvda (uppritthalla
anestesi/narkos) hos vuxna och barn 6ver 1 méanads alder

o som sedering (lugnande) till patienter Gver 16 ars alder som ligger irespirator under
ntensivvard

o som sedering av vuxna och barn 6ver 1 ménads &lder under operationer och diagnostiska

ingrepp, ensamt eller i kombination med lokal eller regional bedévning (lokalanestetika).

Profast 20 mg/ml anvinds:

o for att sova patienter (inleda anestesi/narkos) och hélla patienter sévda (upprétthalla
anestesi/narkos) hos vuxna och barn 6ver 3 ars alder

o som sedering (lugnande) till patienter Gver 16 ars alder som ligger irespirator under
intensivvard

o som sedering av vuxna och barn 6ver 3 ars alder under operationer och diagnostiska ingrepp,

ensamt eller i kombination med lokal eller regional bedévning (lokalanestetika).

Propofol som finns i Profast kan ocksa vara godkidnd for att behandla andra sjukdomar som inte nimns
i denna bipacksedel. Fraga likare, apotekspersonal eller annan hélso- och sjukvardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du far Profast

Anviind inte Profast 10 mg/ml
e om du érallergisk mot propofol, sojabonor, jordnétter eller mot ndgot annat innehéllsamne 1 detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)
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e f0r sedering av patienter som dr 16 ar eller yngre under intensivvard.

Anviind inte Profast 20 mg/ml

e om du érallergisk mot propofol, sojabonor, jordnétter eller mot nagot annat innehallsimne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)

e fOr sedering av patienter som dr 16 ar eller yngre under intensivvard

e som anestesitill barn under 3 ar.

Varningar och forsiktighet
Tala med din likare, narkoslidkare eller sjukskoterska innan du anvénder Profast:

om du ndgonsin har haft kramper eller krampanfall.

om du nagonsin har fatt hora att du har mycket hoga halter av blodfetter.

om du nagonsin har fatt hdra att din kropp har svart att anvinda fett.

om du har forlorat mycket vatten (hypovolemi).

om du har ndgra andra hélsoproblem, exempelvis problem med hjirtat, andningen, njurarna eller
levern.

e om du har kint dig allmént sjuk ett tag.

e om du har en mitokondriell sjukdom.

Du kan kénna dig paverkad efter att ha anvint Profast. Du bor dérfor atf6ljas av ndgon nér du lamnar

sjukhuset.

Barn och ungdomar

Profast 10 mg/ml rekommenderas inte till nyfoédda eftersom denna patientgrupp inte har studerats
tillrackligt.

Profast 20 mg/ml far inte anvdndas till barn under 3 ar eftersom titrering av Profast 20 mg/ml till sma
barn endast kan utféras med svarighet, pad grund av att en extremt liten volym behdvs.

Profast far inte anvéndas for sedering av patienter som &r 16 ar eller yngre och som intensivvérdas,
eftersom sikerheten och effekten for sddan anvindning inte har faststillts i denna aldersgrupp.

Aldre

Aldre patienter behdver igre doser nir man inleder anestesimed Profast. Patientens allménna
hélsotillstdnd och alder ska beaktas. Den ligre dosen ska ges langsammare och titreras i enlighet med
patientens reaktion.

Andra liikkemedel och Profast
Tala om for likaren om du tar/anvénder, nyligen har tagit/anvént eller kan ténkas ta/anvinda andra
lakemedel.

Tala i synnerhet om for din ldkare, narkoslikare eller sjukskoterska om du tar ndgot av foljande
lakemedel:

e rifampicin eftersom det kan ge lagt blodtryck i samband med narkos.
e vissa lugnande och smirtstillande likemedel sdsom bensodiazepiner och opiater eftersom de kan

oOka effekterna av Profast.
e valproat som dosreduktion for Profast bor Gvervigas om det anvinds samtidigt med Profast.

Profast med mat, dryck och alkohol
Du far inte dricka nagon alkohol nér du har fatt Profast.

Graviditet och amning
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Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Graviditet
Profast ska inte ges under graviditet om det inte dr absolut nédvéandigt.

Amning

Studier av ammande kvinnor har visat att propofol passerar 6ver i brostmjolken i smé mangder.
Modern ska darfor gora ett uppehéll i amningen i upp till 24 timmar efter att hon fatt propofol, och
kassera all brostmjolk under denna tid.

Korformaga och anvindning av maskiner

Du kan kéinna dig s6mnig ett tag efter att ha fatt propofol. Du ska inte kora bil eller anvdnda nagra

verktyg eller maskiner forrdn du dr séker pa att effekten har upphort.

e Om du far ga hem kort efter att ha fatt Profast, ska du inte kora bil eller anvéinda nagra verktyg
eller maskiner.

e Friga likaren ndr du kan borja gora det igen och nir du kan borja jobba.

Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du 4r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbete
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés dérfor all imformation i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med Iikare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Profast innehiller sojaolja
Profast innehaller sojaolja. Om du édr allergisk mot jordnétter eller soja ska du inte anvinda detta
likemedel.

Profast inne héller natrium
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per injektionsflaska, d.v.s. ar ndst intill
’natriumfritt”.

3. Hur du far Profast

Profast ges som en injektion eller infusion i en ven. Det gors vanligtvis pa handryggen eller
underarmen.

Du ska endast fa Profast av likare med utbildning i anestesieller intensivvard. Sedering eller narkos
med Profast far inte utféras av samma person som utfor operationen eller det diagnostiska ingreppet.

Du kan behdva flera olika likemedel for att hallas s6vd eller sémnig, slippa smérta, andas pa ett
hélsosamt sétt och halla blodtrycket stabilt. Likaren avgor vilkka Iikemedel du behéver och nér du
behodver dem.

Dosering

Dosen varierar beroende pa dlder, kroppsvikt, allmint hélsotillstind och formedicinering. Lékaren
anvander en lamplig dos for att inleda och uppratthalla anestesieller for att nd det sederingsdjup som
kravs, samtidigt som man noga observerar dina fysiska reaktioner och viktiga kroppsfunktioner (puls,
blodtryck, andning o.s.v.).

Om du har fatt for stor méiingd av Profast
Om du tror att du har fatt for mycket Profast eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedel av misstag,
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, tel. 0800 147 111 i

Finland) for bedomning av risken samt rddgivning.
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Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, tala med din likare.

4. Eventuella biverkningar

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

Eventuella biverkningar:

Inledning och upprétthallande av narkos och sedering med propofol ar vanligen en lindrig procedur
med endast liten excitation. De biverkningar som oftast rapporteras ar sankt blodtryck och
andningsdepression (svagare reaktioner fran andningscentrum). Typen, svarighetsgraden och
frekvensen av de biverkningar som observerats med propofol beror pa patientens hélsotillstind samt
vilken typ avingrepp som utfors och vilka behandlingsatgérder som sitts in.

Foljande biverkningar hari synnerhet observerats:

Mycket vanliga (kan drabba fler {in 1 av 10 personer)
e lokal smaérta vid det forsta injektionstillfzllet.

Vanliga (kan drabba upp till 1 av 10 personer)

e spontana rorelser och muskelryckningar vid inledning av anestesi, huvudvark under uppvaknandet

e langsam puls

e sinkt blodtryck

e tillstdnd dir du borjar andas mycket snabbt (hyperventilering) och hosta under inledning av
anestesi, tillfalligt neffektiv andning (andningsstopp) under inledning av anestesi

e hicka under inledning av anestesi, illamaende och krikningar under uppvakningsfasen

e virmevallningar under inledning av anestesi.

Mindre vanliga (kan drabba upp till 1 av 100 personer)
e Dblodproppar ndgonstans i blodomloppet (trombos) och veninflammation
e hosta under upprétthillande av anestesi.

Sillsynta (kan drabba upp till 1 av 1 000 personer)

e yrsel, frossa och koldkénsla under uppvakningsfasen

e cpisoder paminnande om epilepsi med krampanfall och muskelspasmer som far huvud, nacke och
ryggrad att bojas bakat (opistotonus) under inlednings-, upprétthallande- och uppvakningsfasen (i
mycket séllsynta fall efter en fordrojning pa nagra timmar till ett par dagar)

e hosta under uppvakningsfasen.

Mycket séllsynta (kan drabba upp till 1 till 10 000 personer)

e allvarliga allergiska reaktioner (anafylaxi) som kan visa sig som svullnad ihud och slemhinnor
(angioddem), andndd pa grund av kramper i luftrorsmuskulaturen, hudrodnad och lagt blodtryck

e cdvetsloshet efter operation

ansamling av vitska i lungorna vilket kan gora dig véldigt andfddd (kan dven férekomma nér du

vaknar upp)

inflammation i bukspottkorteln

missfargad urin efter lingre tids behandling med Profast

sexuell hdmningsloshet

vavnadsskada

feber efter operation.

Ingen kénd frekvens: kan inte beriknas fran tillgéingliga data
e Overskott av syra i blodet orsakade av &mnesomsittningsfunktioner (metabol acidos)
e hdgre halt av kalium 1 blodet
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hogre halt av fetter i blodet

eufori under uppvakningsfasen

missbruk och beroende av likemedlet

ofrivilliga rorelser

oregelbundna hjirtslag

hjartsvikt

ineffektiv andning (andningssvikt, beroende pa dosen)

forstorad lever

nedbrytning av tvarstrimmig muskulatur (rabdomyolys)

njursvikt

lokal smirta, svullnad efter felaktig administrering utanfor blodkérlen

forlingd, ofta smértsam erektion (priapism)

EKG-forandringar.

Hepatit (inflammation i levern), akut leversvikt (symtom kan vara gulfargning av hud och 6gon,
kldda, morkfargad urin, magsmérta och dmhet i levern (mérks som smérta under framsidan av
revbenen pa hoger sida), ibland med aptitforlust).

Om Profast ges samtidigt med lidokain kan foljande biverkningar uppkomma i sdllsynta fall:
yrsel

krakning

dasighet

krampanfall

langsam hjértrytm (bradykardi)

oregelbundna hjirtslag (arytmi)

chock.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ockséa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
likemedels sékerhet.

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sédkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Sverige
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Profast ska forvaras
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och injektionsflaskans etikett efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.
Far ej frysas.
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Efter 6ppnande méste produkten anvdndas omedelbart.

Profast 10 mg/ml

Spadning med glukoslosning 50 mg/ml (5 %) for injektion, natriumkloridlosning 9 mg/ml (0,9 %) for
injektion eller natriumkloridlésning 1,8 mg/ml (0,18 %) och 40 mg/ml glukoslosning (4 %), och
lidokainlosning {or njektion 10 mg/ml (1 %) utan konserveringsmedel. Blandningarna ska beredas
under aseptiska forhallanden (hela tiden under kontrollerade och validerade forhallanden) omedelbart
fore administrering och maste administreras inom 12 timmar.

Forpackningen ska skakas fore anvindning.
Anvdnd inte om innehallet skiktas i tva lager efter det att emulsionen har skakats.
Anvind endast homogena beredningar och oskadade forpackningar.

Endast for engangsbruk. All verbliven emulsion méste kasseras.
Din narkoslékare och sjukhusfarmaceuten ansvarar for att Profast férvaras, anvénds och kasseras pa
ratt satt.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Inne héllsdeklaration
Den aktiva substansen dr propofol.

Profast 10 mg/ml

1 ml injektions-/infusionsvétska, emulsion innehaller 10 mg propofol.
En injektionsflaska 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.

Profast 20 mg/ml
1 ml injektions-/infusionsvétska, emulsion nnehaller 20 mg propofol.
En injektionsflaska med 50 ml innehaller 1000 mg propofol.

Profast 10 mg/ml och 20 mg/ml
Ovriga innehallsimnen &r raffinerad sojaolja, medellinga triglycerider, glycerol, dgglecitin,
natriumoleat, natriumhydroxid (for pH-justering) och vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Profast dr en vit olja-i-vatten-emulsion for injektion/infusion. Lékemedlet tillhandahalls i farglosa
injektionsflaskor av glas med gré proppar (av bromobutylgummi).

Forpackningsstorlekar:

Profast 10 mg/ml

Injektionsflaska med 20 ml emulsion for injektion/infusion. Forpackningar om 1, 5 och 10
injektionsflaskor.

Injektionsflaska med 50 ml emulsion for injektion/infusion. Foérpackningar om 1 och 10
injektionsflaskor.

Injektionsflaska med 100 ml emulsion for injektion/infusion. Forpackningar om 1 och 10
injektionsflaskor.

Profast 20 mg/ml
Injektionsflaska med 50 ml emulsion for injektion/infusion. Foérpackningar om 1 och 10
injektionsflaskor.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
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Innehavare av godkéinnande for forsiljning
Baxter Holding B.V.,Kobaltweg 49, 3542CE Utrecht, Nederlinderna

Tillverkare
UAB Norameda, Meistru 8a, 02189 Vilnius, Litauen

Biefie Medital S.p.A., Via Nuova Provinciale, 23034 Grossotto (SO), Italien
SIA “UNIFARMA” Vangazu iela 23, Riga, Latvia

Denna bipacksedel dndrades senast 18.07.2024 (i Finland)

Bipacksedel for hélso- och s jukvérds personal
Foljande uppgifter dr endast avsedda for hélso- och s jukvéards personal.

Denna information ir en forkortad form av produktresumén (SPC). Se den fullstéindiga
produktresumén for vidare information.

Anvisningar for hantering

Profast far endast administreras av likare som &r utbildade i anestesieller intensivvard. Sedering eller
anestesimed Profast far inte utféras av samma person som utfor det kirurgiska eller diagnostiska
ingreppet.

Hjartfunktion, cirkulation och andning ska 6vervakas kontinuerligt (t.ex. med EKG och pulsoximetri).
Sedvanlig utrustning i hidndelse av akutsituationer under anestesieller sedering méste alltid finnas
omedelbart tillginglig.

Anvisningar om héllbarhet e fter 6ppnandet och efter beredning

Kemisk och fysikalisk stabilitet under anviindning har visats vara 12 timmar vid 25 °C.

Profast 10 mg/ml

Haéllbarhet efter spadning: Blandningen ska beredas aseptiskt (hela tiden under kontrollerade och
validerade forhdllanden) omedelbart fére administrering, maste ges inom 12 timmar.

Efter 6ppnandet méste likemedlet anvindas omedelbart.

Endast for engangsbruk. All 6verbliven emulsion maste kasseras.

Profast 20 mg/ml
Efter 6ppnandet maste likemedlet anvéindas omedelbart.

Endast for engangsbruk. All verbliven emulsion méste kasseras.

Instruktioner for anvindning

Fore anvindning méste gummiproppen rengdras med alkoholspray eller en servett doppad i alkohol.
Injektionsflaskorna ska skakas fore anvindningen.

Profast 10 mg/ml

Profast administreras intravendst, antingen i ej utspddd form med plastsprutor eller

glasinjektionsflaskor eller som blandning med 5 % glukoslosning i PVC-pésar eller
glasinjektionsflaskor.
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Profast 20 mg/ml
Profast administreras intravendost i ej utspadd form med glasinjektionsflaskor eller plastsprutor.

Profast 10 mg/ml och 20 mg/ml
Profast innehaller inte ndgra antimikrobiella konserveringsmedel och vixt av mikroorganismer
underlittas pa grund av dess sammanséttning.

Emulsionen maste omedelbart dras upp i en steril spruta eller ett sterilt infusionsaggregat under
aseptiska forhdllanden nér injektionsflaskans forsegling har brutits. Administreringen méste inledas
omedelbart.

Strikt aseptik maste foljas for sdvil Profast som infusionsutrustningen under infusionsperioden.
Tillsats avandra likemedel eller vétskor i den pdgaende infusionen av Profast maste goras omedelbart
mtill kanylen. Vid anvidndning av Profast far inga bakteriefilter anvéndas.

Om patienten samtidigt far parenteral nutrition ska den méngd lipider som ges i Profast inréknas. 1,0 ml
Profast innehaller 0,1 g fett.

Profast 10 mg/ml
Infusion av ej utspddd Profast
For infusion av ej utspadd Profast ska infusionspump eller volymetrisk pump anvéndas.

En infusion av Profast fran ett infusionssystem far paga i hogst 12 timmar, vilket dr normal tidslingd
for fettemulsioner. Efter infusionens slut, dock senast efter 12 timmar, far aterstdende méngd Profast
eller infusionssystemet inte lingre anvindas. Om sa dr nddviandigt méaste infusionssystemet bytas ut.

Infusion av utspddd Profast
Infusion av utspddd Profast maste alltid ske med ett kontrollerbart infusionssystem (byrett eller
volymetrisk pump) for att forhindra oavsiktlig administrering av stora méngder Profast.

Propofol far endast blandas med foljande 16sningar for injektion/infusion: glukoslosning 50 mg/ml
(5 %), natriumkloridlosning 9 mg/ml (0,9 %) eller natriumkloridlosning 1,8 mg/ml (0,18 %) och
glukoslosning 40 mg/ml (4 %) samt lidokainlosning for injektion 10 mg/ml (1 %) utan
konserveringsmedel. Den slutliga koncentrationen av propofol far inte vara lagre 4n 2 mg/ml.

Samtidig administrering av Profast och glukoslosning 50 mg/ml (5 %), natriumkloridlosning 9 mg/ml
(0,9 %) eller natriumkloridlosning 1,8 mg/ml (0,18 %) och glukoslésning 40 mg/ml (4 %) via en Y-
koppling néra injektionsstéllet dr mojlig.

Maximal spadning far inte 6verskrida 1 del propofol till 4 delar glukoslésning 50 mg/ml (5 %),
natriumkloridlosning 9 mg/ml (0,9 %), natriumkloridlésning 1,8 mg/ml (0,18 %) eller glukoslosning
40 mg/ml (4 %) (ligsta koncentration 2 mg propofol/ml). Blandningarna ska beredas under aseptiska
forhallanden (hela tiden under kontrollerade och validerade forhallanden) omedelbart fore
administrering och ska administreras inom 12 timmar.

For att minska smértan vid injektionsstillet kan lidokain injiceras omedelbart fore anvindning av
propofol. Alternativt kan propofol, omedelbart fore anvindningen, blandas med lidokain f6r injektion
utan konserveringsmedel (20 delar propofol med 1 del lidokain for injektion 1 %) under kontrollerade
och aseptiska forhallanden. Blandningen maste administreras inom 12 timmar.

De muskelrelaxerande lakemedlen atrakurium och mivakurium far inte administreras via samma
intravendsa access som Profast utan foregaende genomspolning.

Injektionsflaskans innehall och infusionssystemet dr endast avsett for engangs anvindning till en
patient. All 6verbliven emulsion méste kasseras.
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Profast 20 mg/ml

En infusion av Profast fran ett infusionssystem far paga i hogst 12 timmar, vilket dr normal tidsléingd
for fettemulsioner. Efter infusionens slut, dock senast efter 12 timmar, far aterstdende méangd Profast
eller infusionssystemet inte lingre anvindas. Om sa dr nédvandigt maste infusionssystemet bytas ut.

Profast far inte blandas med andra 16sningar for injektion/infusion. Samtidig administrering av
propofol och glukoslosning 50 mg/ml (5 %), natriumkloridlésning 9 mg/ml (0,9 %) eller
natriumkloridlosning 1,8 mg/ml (0,18 %) och glukoslosning 40 mg/ml (4 %) samt lidokainlosning for
injektion 10 mg/ml (1 %) utan konserveringsmedel via en Y -koppling nira injektionsstillet ar dock
mojlig.

Vid infusion ska infusionspump eller volymetrisk pump anvindas.

For att minska smértan vid injektionsstéllet ska propofol administreras i en storre ven. Alternativt kan
lidokaininjektion ges fore induktion av anestesimed propofol.

De muskelrelaxerande ldkemedlen atrakurium och mivakurium far inte administreras via samma
intravendsa access som Profast utan foéregaende genomspolning.

Injektionsflaskans innehdll och infusionssystemet dr endast avsett for engangsanvindning till en
patient. All dverbliven emulsion maste kasseras.

Dosering

Anestesi for vuxna

Induktion av anestesi

For induktion av anestesi ska Profast titreras och administreras med en hastighet pd 20-40 mg propofol
var 10:e sekund tills patienten natt medvetsloshet. De flesta vuxna patienter som &r yngre &dn 55 ar
behover 1 normala fall en total dos om 1,5-2,5 mg propofol’kg kroppsvikt.

For patienter i riskgrupperna ASA I och IV, sirskilt de med befintlig hjartmuskelskada och dldre
patienter, kan det bli nédvéandigt att minska den totala dosen Profasttill 1 mg propofol’kg kroppsvikt.
Profast ska da administreras langsammare (cirka 20 mg propofol var 10:¢ sekund).

Profast 10 mg/ml

Underhall av anestesi

Anestesin kan upprétthallas antingen genom langtidsinfusion eller upprepade bolusinjektioner av
Profast.

Kontinuerlig infusion

For underhall av anestesi genom kontinuerlig infusion maste dosen och infusionshastigheten anpassas
individuellt. Den vanliga dosen dr 4-12 mg propofol’kg kroppsvikt per timme for att upprétthalla en
tillfredsstédllande anestesiniva.

Till dldre patienter med forsdmrat allmédnt hélsotillstdnd eller med hypovolemi, samt till patienter i
riskgrupperna ASA III och IV, kan dosen reduceras till 4 mg propofol’kg kroppsvikt per timme.

Upprepad bolsinjektion
For underhall av anestesi genom upprepade bolusinjektioner injiceras sedan generellt 25-50 mg
propofol (2,5-5 ml Profast).

Anestesi for barn fran 1 manads dlder

Induktion av anestesi

Vid induktion av anestesiska Profast titreras lingsamt tills kliniska tecken visar att anestesi har intrétt.
Dosen ska justeras efter alder och/eller kroppsvikt. De flesta barn 6ver 8 &r behover cirka 2,5 mg
propofol’kg kroppsvikt for induktion av anestesi. Till yngre barn, sérskilt mellan 1 ménad och 3 ér,
kan en hogre dos behovas (2,5-4 mg propofol’kg kroppsvikt). Ligre doser rekommenderas till
patienter i riskgrupperna ASA Il och I'V.
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Underhall av anestesi

Underhall av onskat anestesidjup kan uppnas genom administrering av Profast som infusion eller
upprepade bolusdoser. Doseringshastigheten varierar betydligt fran patient till patient men en
tillfredsstidllande anestesi uppnas normalt vid doser mellan 9 och 15 mg propofol’kg kroppsvikt
per timme. Yngre barn, sérskilt i 4ldern 1 ménad till 3 ar, kan behdva en hégre dos

Légre doser rekommenderas till patienter i riskgrupperna ASA IIl och IV.

Sedering av patienter dver 16 dr under intensivvird

For sedering av ventilerade patienter under intensivvard ska Profast administreras som en kontinuerlig
infusion. Doseringen baseras pa onskat sederingsdjup. I normala fall kan 6nskad sedering uppnas med
doser fran 0,3 till 4,0 mg propofol’kg kroppsvikt per timme.

Profast far inte anvindas for sedering av barn som &r 16 ar eller yngre, i samband med intensivvard.
Administrering av Profast med hjélp av ett TCI-system rekommenderas inte for sedering under
intensivvard.

Sedering av vuxna vid kirurgiska och diagnostiska ingrepp

Under administrering av Profast maste patienten dvervakas kontinuerligt avseende pa tecken pd sinkt
blodtryck, luftviagsobstruktion och syrebrist och sedvanlig akututrustning maste finnas omedelbart
tillganglig.

For induktion av anestesi krdvs i de flesta fall 0,5-1,0 mg propofol’kg kroppsvikt administrerat under
1-5 minuter. For underhall av anestesi baseras dosen pa onskat sederingsdjup och ligger vanligen
mellan 1,5 och4,5 mg propofol’kg kroppsvikt per timme. I tilligg till infusionen kan 10-20 mg
injiceras som bolus om snabb 0kning av sederingsdjupet dr ndodvindig.

Légre dos och langsammare administrering kan vara nodvandigt for patienter i riskgrupperna ASA 111
ochIV.

Léagre dos kan ocksa vara nodvéandigt for patienter Gver 55 ar.

Sedering av barn firdn 1 mdnads dlder vid kirurgiska och diagnostiska ingrepp

Dosering och tid mellan doserna viljs baserat pa dnskat sederingsdjup och kliniskt svar. For induktion
av sedering behovs en dos pa 1-2 mg propofol/’kg kroppsvikt for de flesta pediatriska patienter.
Underhall av sedering uppnas genom titrering av Profast via en infusion tills 6nskat sederingsdjup har
uppnatts. De flesta patienter behover 1,5-9 mg propofol /kg kroppsvikt per timme. Infusionen kan
kompletteras med bolusdoser upp till 1 mg propofol’kg kroppsvikt om en snabb 6kning av
sederingsdjupet erfordras.

Léagre doser kan vara nodvéandigt for patienter i riskgrupperna ASA I och IV.

Profast far inte anvéndas for sedering av barn 16 ar eller yngre under intensivvard.

Profast 20 mg/ml

Underhall av anestesi

For underhéll av anestesi genom kontinuerlig infusion maste dosen och infusionshastigheten anpassas
individuellt. Den vanliga dosen &r 4-12 mg propofol/kg kroppsvikt per timme for att upprétthalla en
tillfredsstéllande anestesiniva.

Till dldre patienter med forsdmrat allmént hilsotillstind eller med hypovolemi, samt till patienter i
riskgrupperna ASA III och IV, kan dosen reduceras till 4 mg propofol’kg kroppsvikt per timme.

Anestesi for barn frdn 3 drs dlder

Induktion av anestesi

Vid induktion av anestesiska Profast titreras langsamt tills kliniska tecken visar att anestesihar intrétt.
Dosen ska justeras efter alder och/eller kroppsvikt. De flesta barn 6ver 8 ar behover cirka 2,5 mg
propofol’kg kroppsvikt for induktion av anestesi. Till yngre barn kan en hdgre dos behdvas (2,54 mg
propofol’kg kroppsvikt). Ligre doser rekommenderas till patienter i riskgrupperna ASA Il och IV.
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Underhall av anestesi

Underhill av 6nskat anestesidjup kan uppnas genom administrering av Profast som infusion.
Doseringshastigheten varierar betydligt frén patient till patient men en tillfredsstillande anestesi
uppnds normalt vid doser mellan 9 och 15 mg propofol/’kg kroppsvikt per timme. Yngre barn kan
behdva en hogre dos. Lagre doser rekommenderas till patienter i riskgrupperna ASA III och IV.
Det finns dnnu inte tillrdcklig information om anvindning till barn under 3 ar.

Sedering av patienter over 16 dr under intensivvdrd

For sedering av ventilerade patienter under intensivvard ska Profast administreras som en kontinuerlig
infusion. Doseringen baseras pa onskat sederingsdjup. I normala fall kan 6nskad sedering uppnas med
doser fran 0,3 till 4,0 mg propofol’kg kroppsvikt per timme.

Profast far inte anvindas for sedering av barn som dr 16 ar eller yngre, i samband med intensivvard.
Administrering av Profast med hjalp av ett TCI-system rekommenderas inte for sedering under
intensivvard.

Sedering av vuxna vid kirurgiska och diagnostiska ingrepp

Under administrering av Profast maste patienten dvervakas kontinuerligt avseende pa tecken pa sinkt
blodtryck, luftvigsobstruktion och syrebrist och sedvanlig akututrustning méaste finnas omedelbart
tillgdnglig.

For induktion av anestesi krivs i de flesta fall 0,5-1,0 mg propofol’kg kroppsvikt administrerat under
1-5 minuter. For underhall av anestesi baseras dosen pa onskat sederingsdjup och ligger vanligen
mellan 1,5 och4,5 mg propofol/’kg kroppsvikt per timme. Légre dos och langsammare administrering
kan vara nddvéndigt for patienter i riskgrupperna ASA III ochIV.

Légre dos kan ocksa vara nddvéndigt for patienter dver 55 ar.

Sedering av barn frdn 3 drs dldervid kirurgiska och diagnostiska ingrepp

Dosering och tid mellan doserna viljs baserat pa dnskat sederingsdjup och kliniskt svar. For induktion
av sedering behdvs en dos pé 1-2 mg propofol’kg kroppsvikt for de flesta barn. Underhall av sedering
uppnas genom titrering av Profast via en infusion tills 6nskat sederingsdjup har uppnéatts. De flesta
patienter behover 1,5-9 mg propofol /kg kroppsvikt per timme.

Légre doser kan vara nddvindigt for patienter i riskgrupperna ASA Il och I'V.

Profast far inte anvindas for sedering av barn 16 ar eller yngre under intensivvard.

(:)VC rdos

Overdosering kan leda till cirkulationssvikt och andningsdepression. Vid apné krévs artificiell
ventilation. Vid cirkulationssvikt ska sedvanliga atgdrder vidtas, sdsom att sdnka patientens huvudidnda

och/eller ge plasmasubstitut och vasokonstriktorer.

Behandlingstid
Profast far inte anvéndas till samma patient i mer &n 7 dagar.
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