VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

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

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

10 mg/ml
Yksi ml emulsiota sisdltdd 10 mg propofolia.

Yksi 20 mln ampulli sisdltdd 200 mg propofolia.
Yksi 20 mln lasipullo siséltda 200 mg propofolia.
Yksi 50 mln lasipullo sisdltdda 500 mg propofolia.
Yksi 100 mLn lasipullo sisdltdd 1000 mg propofolia.

20 mg/ml
Yksi ml emulsiota sisdltdd 20 mg propofolia.

Yksi 20 mln lasipullo sisdltdd 400 mg propofolia.
Yksi 50 mln lasipullo sisdltdd 1000 mg propofolia.
Yksi 100 mkn lasipullo sisdltdd 2000 mg propofolia.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan:
Yksi ml emulsiota sisaltdé:

sofjadljyd, puhdistettua 50 mg
natriumia enintddn 0,06 mg

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektio-/infuusioneste, emulsio.
Valkoinen 0ljy/vesi -emulsio.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1. Kayttoaiheet

Propohpld 10 mg/ml on laskimoon annettava lyhytvaikutteinen yleisanesteetti
yleisanestesian induktioon ja ylldpitoon aikuisille, nuorille ja yli 1 kuukauden ikiisille
lapsille

- sedaatioon diagnostisten ja leikkaustoimenpiteiden yhteydessé yksinddn tai yhdessa
paikallis- tai johtopuudutteiden kanssa aikuisille, nuorille ja yli 1 kuukauden ikdisille
lapsille

- hengityslaitteessa olevien yli 16-vuotiaiden tehohoitopotilaiden sedaatioon.

Propolipid 20 mg/ml on laskimoon annettava lyhytvaikutteinen yleisanesteetti



- yleisanestesian induktioon ja yllapitoon aikuisille, nuorille ja yli 3-vuotiaille lapsille
- sedaatioon diagnostisten ja leikkaustoimenpiteiden yhteydessé yksindédn tai yhdessa

paikallis- tai johtopuudutteiden kanssa aikuisille, nuorille ja yli 3-vuotiaille lapsille
- hengityslaitteessa olevien yli 16-vuotiaiden tehohoitopotilaiden sedaatioon

4.2. Annostus ja antotapa

Propolipid-injektio-/infuusionestettd saa antaa vain anestesiaan tai potilaiden tehohoitoon
perehtynyt ladkari sairaaloissa tai riittdvasti varustetuissa terveydenhuollon yksikoissa.
Potilaan kardiovaskulaarisia toimintoja ja hengitystd on jatkuvasti seurattava (EKG,
pulssioksimetri) ja avoimen ilmatien turvaamiseen, hengityksen avustamiseen ja muuhun
elvytykseen tarvittavan vilineiston on oltava vilittdmésti saatavilla koko ajan.

Henkild, joka suorittaa leikkausta tai diagnostista toimenpidetté, eisaa annostella Propolipid-
injektio-/infuusionestettd sedaatioon ndiden toimenpiteiden yhteydessa.

Propolipid-annos méériytyy yksilollisesti potilaan vasteen ja kidytetyn esilddkityksen
perusteella.

Propolipid-laskimoanesteetin liséksi tarvitaan yleensa lisianalgeetteja.
Annostus
Aikuisten yleisanestesia

Anestesian induktio

Anestesian induktiossa Propolipid-valmiste on titrattava potilaan vasteen mukaan (noin 20—
40 mg 10 sekunnin vilein), kunnes anestesian alkaminen todetaan kliinisten merkkien
perusteella.

Useimmille alle 55-vuotiaille aikuispotilaille tarvittava annos on todenndkoisesti 1,5-2,5 mg
propofolia/kg.

Tatd vanhemmille potilaille ja ASA luokkin III tai IV kuuluville ja erityisesti syddmen
vajaatoimintaa sairastaville potilaille annetaan pienempi annos ja kokonaisannos voidaan
rajoittaa minimiannokseen 1 mg:aan propofolia painokiloa kohti. Propolipid on annettava
hitaammin (noin 2 ml Propolipid 10 mg/ml -emulsiota tai 1 ml Propolipid 20 mg/ml -emulsiota
eli 20 mg propofolia 10 sekunnin vélein).

Anestesian ylldpito

Anestesiaa yllapidetddn antamalla Propolipid 10 mg/ml -valmistetta jatkuvana infuusiona tai
toistuvina bolusinjektioina.

Anestesiaa ylldpidetddn antamalla Propolipid 20 mg/ml -valmistetta jatkuvana infuusiona.

Anestesian yllapitoon kdytetddn yleensd annoksia 4—12 mg/kg/h. Pienempi ylldpitoannos noin
4 mg/kg/h voi riittdd kevyemméssé kirurgiassa, kuten viahin kajoavissa toimenpiteissa.

Jos kyseessa on idkds, yleistilaltaan epdvakaa, hypovoleeminen tai ASA luokkiin III tai IV

kuuluva potilas tai potilas, jolla on syddmen vajaatoiminta, Propolipid -annosta voi edelleen
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pienentid riippuen potilaan voinnista ja kdytetystd anestesiatekniikasta.
Jos anestesian ylldpitoon kdytetdan toistuvia bolusinjektioita, Propolipid 10 mg/ml —
valmistetta on annettava 25-50 mgmn (2,5-5,0 ml Propolipid 10 mg/ml -valmistetta)

lisdannoksina klinisen vasteen mukaan.

Nopeita Propolipid 10 mg/ml bolusinjektioita (kerta-annokset tai toistuvat annokset) ei saa
antaa idkkéille potilaille, koska ne voivat johtaa kardiopulmonaaliseen lamaan.

Yli 1 kuukauden ikiisten lasten yleisanestesia

Anestesian induktio

Anestesian induktiossa Propolipid 10 mg/ml -valmiste titrataan hitaasti, kunnes anestesian
alkaminen todetaan kliinisten merkkien perusteella.

Annos on sovitettava potilaan ién ja/tai painon mukaan. Useimmat yli 8-vuotiaat potilaat
tarvitsevat noin 2,5 mg/kg anestesian induktioon. Tatd nuoremmat, varsinkin 1 kk — 3-vuotiaat
lapset, voivat tarvita enemmén lddkettd (2,5-4 mg/kg).

Yleisanestesian vlldpito

Anestesiaa voidaan ylldpitdd antamalla Propolipid 10 mg/ml -valmistetta infuusiona tai
toistuvina bolus-injektioina tarvittavan anestesiatason ylldpitdmiseksi. Antonopeus vaihtelee
huomattavasti eri potilailla, mutta antonopeuksilla 9—15 mg/kg/h saavutetaan yleensa riittdvi
anestesia. Nuoremmat lapset, varsinkin 1 kk-3 vuoden ikéiset lapset voivat tarvita suurempia
annoksia.

ASA TII- ja IV-luokan potilaille suositellaan pienempid annoksia (ks. myos kohta 4.4).
Yli 3 vuoden ikiis ten lasten yleisanestesia

Anestesian induktio

Kun Propolipid 10 mg/ml tai Propolipid 20 mg/ml -valmistetta kiytetdén anestesian
induktioon, sen annostus titrataan hitaasti, kunnes anestesian alkaminen todetaan kliinisten
merkkien perusteella.

Annos on sovitettava potilaan iin ja/tai painon mukaan. Useimmat yli 8-vuotiaat lapset
tarvitsevat noin 2,5 mg/kg anestesian induktioon. T&t4 nuoremmat voivat tarvita enemméan
ladkettd (2,54 mg/kg).

Yleisanestesian ylldpito

Anestesiaa voidaan ylldpitdd antamalla Propolipid 10 mg/ml infuusiona tai toistuvina bolus-
injektioina tai Propolipid 20 mg/ml -valmistetta infuusiona tarvittavan anestesiatason
ylldpitdmiseksi. Antonopeus vaihtelee huomattavasti eri potilailla, mutta antonopeuksilla 9—
15 mg/kg/h saavutetaan yleensd riittdva anestesia. Nuoremmat lapset voivat tarvita suurempia
annoksia.

ASA 1II- ja IV-luokan potilaille suositellaan pienempid annoksia (ks. myos kohta 4.4).

Aikuis ten sedaatio diagnostisten ja leikkaustoimenpiteiden yhteydessi



Sedaatioon diagnostisten ja leikkaustoimenpiteiden yhteydessé annos ja antonopeus on
sovitettava kliinisen vasteen mukaan. Sedaation aloitukseen useimmat potilaat tarvitsevat
0,5—1 mg propofolia/kg 1-5 minuutin ajan. Sedaation ylldpito saadaan aikaan titraamalla
annos halutulle sedaatiotasolle. Useimmat potilaat tarvitsevat 1,5-4,5 mg propofolia/kg/h.
Infuusiota voidaan tdydentééd antamalla 10-20 mg propofolia bolusinjektiona (1-2 ml
Propolipid 10 mg/ml tai 0,5-1 ml Propolipid 20 mg/ml -valmistetta), jos tarvitaan sedaation
nopeaa syventamista.

Yli 55-vuotiaille ja ASA II-IV-luokkin kuuluville potilaille tarvitaan yleenséd pienempid
annoksia ja pienempdd annosnopeutta.

Yli 1 kuukauden ikiis ten lasten sedaatio diagnostisten ja leikkaustoimenpiteiden
yhteydessi

Annos ja antonopeus on sovitettava tarvittavan sedaatiotason ja klinisen vasteen mukaan.
Sedaation aloitukseen useimmat lapsipotilaat tarvitsevat 1-2 mg/kg propofolia. Sedaation
ylldpito saadaan aikaan titraamalla annos halutulle sedaatiotasolle. Useimmat potilaat
tarvitsevat 1,5-9 mg/kg/h propofolia. Infuusiota voidaan tdydentdd antamalla Propolipid

10 mg/ml -valmistetta bolusinjektiona enintddn 1 mg/kg propofolia, jos tarvitaan sedaation
nopeaa syventamista.

ASA 1II- ja IV-luokan potilaat tarvitsevat yleensé pienempid annoksia.
Yli 3-vuotiaiden las ten sedaatio diagnostisten ja leikkaustoimenpiteiden yhte ydess:i

Annos ja antonopeus on sovitettava tarvittavan sedaatiotason ja klinisen vasteen mukaan.
Sedaation aloitukseen useimmat lapsipotilaat tarvitsevat 1-2 mg/kg propofolia. Sedaation
ylldpito saadaan aikaan titraamalla annos halutulle sedaatiotasolle. Useimmat potilaat
tarvitsevat 1,5-9 mg/kg/h propofolia. Infuusiota voidaan tdydentda antamalla Propolipid

10 mg/ml -valmistetta bolusinjektiona enintddn 1 mg/kg propofolia, jos tarvitaan sedaation
nopeaa syventamista.

ASA TII- ja IV-luokan potilaat tarvitsevat yleensd pienempid annoksia.

Yli 16-vuotiaiden potilaiden sedaatio tehohoidossa

Kun valmistetta kiytetddn ventiloitujen potilaiden sedaatioon tehohoidossa, suositellaan ettd
Propolipid -valmistetta annetaan jatkuvana infuusiona. Annos on sdéddettévi tarvittavan
sedaation syvyyden mukaan. Yleensé riittdva sedaatio saadaan aikaan antonopeudella 0,3—

4,0 mg/kg/h propofolia. Suurin suositeltava infuusionopeus on 4,0 mg/kg/h (ks. kohta 4.4).

TCI (Target Controlled Infusion) -laitteen kéyttod ei suositella annettaessa propofolia
sedaatioon tehohoidossa.

Liadkkeen annon kesto
Ladkkeen anto ei saa kestdd yli 7 vuorokautta.

Antotapa



Annetaan laskimoon.
Vain kertakdyttoon. Kayttdméttd jadnyt emulsio on hévitettéva.

Pakkauksia on ravistettava ennen kéayttda.
Jos ravistamisen jilkeen on ndkyvilld kaksi kerrosta, emulsiota ei saa kiyttaa.
Kaytd ainoastaan tasa-aineisia valmisteita ja vahingoittumattomia pakkauksia.

Propolipid 10 mg/ml -valmistetta voidaan kédyttda infuusioon laimentamattomana tai
laimennettuna (ks. kohta 6.6).

Propolipid 20 mg/ml -valmiste annetaan laskimoon laimentamattomana jatkuvana infuusiona.
Propolipid 20 mg/ml valmistetta ei pidd antaa toistettuina bolusinjektioina anestesian
ylldpitoon.

Propolipid -valmistetta kdytettidessd infuusionopeuden sddtelyyn on aina kéytettdva byrettid,
tipanlaskijaa, ruiskupumppua (mukaan lukien TCI-systeemi) tai tilavuuden mittaavaa
infuusiopumppua.

Ampullin kaula tai kumikalvo on puhdistettava ennen kéyttda alkoholisuihkeella tai alkoholiin
kostutetulla vanutupolla. Avatut pakkaukset on hévitettdva kayton jilkeen.

Propolipid on rasvaemulsio, joka ei sisilld antimikrobista sdilytysainetta ja joka on siten
erityisen hyvé kasvualusta mikro-organismeille.

Propolipid-emulsio on vedettdva aseptisesti steriilin  ruiskuun ja antolaitteeseen heti ampullin
avaamisen tai injektiopullon sinetin murtamisen jilkeen. Valmisteen anto on aloitettava
Vipymaétta.

Propolipid-valmisteen ja infuusiolaitteiston osalta on noudatettava aseptikkkaa koko infuusion
antamisen ajan. Muiden ldédkkeiden tai nesteiden samanaikaisen annon Propolipid-siirtoletkuun
on tapahduttava lihelle laskimokanyylia kiyttien Y-kappaletta tai kolmitichanaa. Katso ohjeet
muiden lidkkeiden samanaikaisesta annosta kohdasta 6.6.

Propolipid-valmistetta ei saa antaa mikrobiologisen suodattimen kautta.

Propolipid-valmistetta siséltdva infuusiovélineistd on tarkoitettu kertakdyttoon yhdelle
potilaalle. Kayttimitta jidnyt infuusioneste on hivitettava.

Laimentamaton Propolipid -infuusio:

Rasvaemulsioiden kdyttoon liittyvien yleisten suositusten mukaisesti yksittiisen
laimentamattoman Propolipid -infuusion kesto ei saa ylittd4 12:ta tuntia. Viimeistdén 12 tunnin
kuluttua infuusion alkamisesta infuusiovilineistd ja kdyttamattd jadnyt Propolipid-valmiste on
hévitettdva tai tarvittaessa korvattava uudella.

Laimennettu Propolipid 10 mg/ml -infuusio

Laimennetun Propolipid 10 mg/ml -infuusion nopeuden sddtelyyn ja tahattoman, huomattavan
yliannostuksen valttdmiseksi on aina kaytettdva byrettid, tipanlaskinta tai infuusiopumppua.
Yliannostuksen riski on huomioitava, jos harkitaan suurten laimennosten tekemisti byretilld.



Kivun vahentdmiseksi injektiokohdassa voi juuri ennen Propolipid 10 mg/ml tai

20 mg/ml -valmisteen antoa antaa lidokaiini-injektion (ks. kohta 4.4).

Propolipid 10 mg/ml -valmisteen voi sekoittaa (kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa
olosuhteissa) juuri ennen kdyttoa sdilytysaineettoman 1 % lidokaiini-injektionesteen kanssa
(20 osaa Propolipid 10 mg/ml -valmistetta ja enintddn 1 osa 1 % lidokaiinia). Seos on
annettava 6 tunnin sisilld valmistamisesta.

Lihasrelaksantteja, kuten atrakuuria tai mivakuuria, saa antaa vasta kun Propolipid -valmisteen
antoon kéytetty infuusiokohta on huuhdottu.

Jos Propolipid annetaan laskimoon sdhkokéyttdisen pumpun avulla, on yhteensopivuus
varmistettava.

Tavoite ohjattu infuusio (Target Controlled Infusion, TCI) — Propolipid-valmis teen
antaminen pumpun avulla:

Propolipid-valmisteen antaminen TCl-laitteiston avulla on rajoitettu vain aikuisille annettavan
yleisanestesian induktioon ja ylldpitoon. Sitd eisuositella kdytettdviksi sedaatioon
tehohoidossa eiké sedaatioon kirurgisten ja diagnostisten toimenpiteiden yhteydessa eikd
lapsille.

Propolipid voidaan antaa tarkoituksenmukaisella TCI-ohjelmistolla varustetun TCI-laitteiston
avulla. Kéyttdjan on tutustuttava infuusiopumpun kayttéoppaaseen ja tiedettidva, miten
Propolipid annetaan tavoiteohjattuna infuusiona.

Anestesia- ja tehohoitoldékérien on laitteen avulla mahdollista saavuttaa haluttu
induktionopeus ja anestesiasyvyys ja ohjata sitd asettamalla propofolin (ennakoitu)
tavoitepitoisuus plasmassa ja/tai vaikutuspaikassa ja saatdmalld sita.

Pumppulaitteiden erilaiset toimintatavat on otettava huomioon, silli TCI-laite saattaa olettaa,
ettd propofolipitoisuus on potilaassa aluksi nolla. Jos potilas on saanut propofolia jo aiemmin,
tavoiteohjattua infuusiota aloitettaessa saattaa olla tarpeen valita aluksi pienempi
tavoitepitoisuus. Tavoiteohjatun infuusion aloittamista uudelleen heti pumpun sulkemisen
jalkeen ei mydskéén suositella.

Seuraavassa esitetdén propofolin ohjeelliset tavoitepitoisuudet. Koska propofolin
farmakokinetiikassa ja farmakodynamiikassa on eroja potilaiden valilld riippumatta siitd, onko
potilas saanut esilaékitystd, propofolin tavoitepitoisuus on titrattava potilaan vasteen
mukaisesti, jotta saavutetaan tarvittava anestesiasyvyys.

Yleisanestesian induktio ja yllipito tavoiteohjatun infuusion aikana

Alle 55-vuotiaiden aikuispotilaiden anestesian induktio saadaan tavallisesti aikaan propofolin
tavoitepitoisuudella noin 4-8 mikrogrammaa/ml. Jos potilas on saanut esilidkityksen,
tavoitepitoisuudeksi suositellaan aluksi 4 mikrogrammaa/ml, ja jos potilas eiole saanut
esilddkitystd, tavoitepitoisuudeksi suositellaan aluksi 6 mikrogrammaa/ml. Induktion kesto on
néiden tavoitepitoisuuksien yhteydessé tavallisesti 60—120 sekuntia. Suurempien
tavoitepitoisuuksien yhteydessé anestesian induktio tapahtuu nopeammin, mutta silhen saattaa
littyd voimakkaammin hemodynamiikan laskua ja hengityslamaa.

Alkuvaiheen tavoitepitoisuuden on oltava pienempi, jos potilas on yli 55-vuotias tai kuuluu
ASA-luokkaan 3 tai 4. Tavoitepitoisuutta voidaan tdmin jilkeen suurentaa 0,5—1,0
mikrogrammaa/ml lisdyksin 1 minuutin vélein anestesian induktion toteuttamiseksi asteittain.



Lisdanalgesia on yleensé tarpeen, ja samanaikaisesti annettu analgeettimiiré vaikuttaa sithen,
miten paljon tavoitepitoisuutta anestesian ylldpitoon voidaan pienentéé. Propofolin
tavoitepitoisuus noin 3—6 mikrogrammaa/ml pitdd anestesian tavallisesti riittivana.

Ennakoitu propofolipitoisuus on herddmisvaiheessa yleensi noin 1,0—2,0 mikrogrammaa/ml,
mutta yllipitovaiheessa annettu analgeettimdra vaikuttaa tdhan.

Sedaatio tehohoidossa (tavoiteohjatun infuusion kdyttod ei suositella)

Propofolin tavoitepitoisuudeksi veressd on yleensi tarpeen asettaa 0,2—2,0 mikrogrammaa/ml.
Anto on aloitettava pienelld tavoitepitoisuudella, jota titrataan potilaan vasteen mukaan halutun
sedaatiosyvyyden saavuttamiseksi.

4.3. Vasta-aiheet

Propofoli on vasta-aiheista potilaille, joiden tiedetdén olevan yliherkkid propofolille tai
kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

Propolipid sisdltdd soijadljyd, eikd sitd saa kiyttdd soijalle eikd maapdhkindlle yliherkkien
potilaiden hoidossa.

Propofolia eisaa kdyttidd 16-vuotiaiden eikd sitd nuorempien tehohoitopotilaiden sedaatioon
(ks. kohta 4.4).

4.4. Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoimet

Propofolia saa antaa vain anestesian kdyttoon koulutuksen saanut henkild (tai kun
asianmukaista, potilaiden tehohoitoon koulutuksen saanut ladkari).

Potilaita on seurattava jatkuvasti ja anestesian aikana on varmistettava jatkuva ja viliton
valmius ilmateiden pitimiseen auki, mekaaniseen ventilaatioon, hapella rikastetun ilman
kéyttoon ja muihin elvytystoimenpiteisiin. Sama henkild, joka suorittaa diagnostiset tai

kirurgiset toimenpiteet, ei saa antaa propofolia.

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

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

Kun propofolia kéytetddn sedaatioon leikkaustoimenpiteiden aikana, potilas voi likehtid
tahattomasti. Toimenpiteissd, jotka vaativat likkumattomuutta, ndma likkeet voivat olla
vaaraksi.

Ennen potilaan kotiuttamista sairaalasta tulee kulua riittdvé aika, jotta varmistutaan potilaan
taydellisestd propofolin kidyton jilkeisestd toipumisesta. Propofolin kdyttéon saattaa hyvin
harvoin Littyd kirurgisen toimenpiteen jilkeinen tajuttomuuden jakso, johon saattaa littya
lihastonuksen lisddntyminen. Tétd saattaa mahdollisesti edeltdd hereilliolovaihe. Potilaan
spontaanista toipumisesta huolimatta tajuttomalle potilaalle tulee antaa asianmukaista hoitoa.



Propofolin aiheuttama tilan heikentyminen ei yleensé ole havaittavissa yli 12 tunnin jilkeen.

Propofolin vaikutukset, toimenpide, samanaikainen lddkitys, potilaan iké ja vointi on otettava

huomioon kun potilasta neuvotaan seuraavissa asioissa:

- suositus poistua antopaikalta saattajan kanssa

- taitoa vaativien tai vaarallisten toimintojen kuten autolla ajamisen ajankohta

- muiden mahdollisesti sedaatiota aiheuttavien aineiden (esim. bentsodiatsepiinien,
opiaattien ja alkoholin) kaytto.

Viivastyneitd epileptiformisia kohtauksia voi ilmetd myos muilla kuin epilepsiapotilailla, ja
viive voi vaihdella muutamasta tunnista useisiin paiviin.

Erityiset potilasryhmét

Syddmen toiminnanvajaus, verenkierron toiminnanvajaus, hengitysinsuffisienssi ja nestevajaus
Kuten muidenkin laskimoanesteettien kdyton yhteydessd varovaisuutta on noudatettava, jos
potilaalla on syddmen, hengityksen, munuaisten tai maksan vajaatoiminta taijos kyseessd on
heikkokuntoinen tai hypovoleeminen potilas.

Propofolin puhdistuma riippuu verenvirtauksesta ja timén takia samanaikainen, syddmen
minuuttitilavuutta pienentiva ladkitys voi myos pienentdéd propofolin puhdistumaa.

Syddmen toiminnanvajaus, verenkierron riittdmattomyys, hengitysinsuffisienssi ja nestevajaus
on tasapainotettava ennen propofolin antoa.

Propofolia eipidd antaa potilaille, joilla on vaikea syddmen vajaatoiminta tai muu vaikea
sydédnsairaus, muutoin kuin erityistd varovaisuutta noudattaen ja tarkassa valvonnassa.

Syddmeen ja verenkiertoon kohdistuvat vaikutukset on otettava huomioon kun hoidetaan
vaikeasti ylipainoisia potilaita, joille on annettava tavallista suurempia propofoliannoksia.

Propofolilla eiole vagolyyttista vaikutusta, ja valmisteen kadytt6on on Littynyt ilmoituksia
(toisinaan voimakkaasta) bradykardiasta sekd asystolesta. Laskimoon annettavien
antikolinergien kiytt6d ennen anestesian induktiota tai sen ylldpitovaiheessa on harkittava
varsinkin tilanteissa, joissa todennédkdisesti vallitsee vagaalinen tonus, tai kun propofolia
kéaytetddn yhdessd muiden todennékdisesti bradykardiaa aiheuttavien aineiden kanssa.

Epilepsia
Kun propofolia annetaan epilepsiapotilaalle, kouristuskohtausten riski on mahdollinen.

Epilepsiapotilailla voi ilmetd viivdstyneitd epileptiformisia kohtauksia, ja viive voi vaihdella
muutamasta tunnista useisiin paiviin.

Ennen epilepsiapotilaan anestesiaa on tarkistettava, ettd potilas on saanut epilepsialddkityksen.
Vaikka useissa tutkimuksissa onkin osoitettu lidkkeen teho status epilepticuksen hoidossa,
propofolin anto epilepsiapotilaille voi myos lisétd kouristuskohtauksen riskia.

Propofolin kidyttoad ei suositella sdhkdsokkihoidon yhteydessa.
Potilaat joilla on rasva-aineenvaihdunnan hdirio

Asianmukaista varovaisuutta on noudatettava, jos potilaalla on rasva-aineenvaihdunnan hiirié
tai muu sairaus, jonka vuoksi lipidiemulsioita on kdytettivé varoen.




Potilaat, joilla on kohonnut kallonsisdinen paine

Erityistd varovaisuutta on noudatettava hoidettaessa potilaita, joilla on kohonnut kallonsisédinen
paine ja matala keskivaltimopaine, koska télloin on merkitsevéin aivoperfuusiopaineen
laskemisen riski.

Pediatriset potilaat

Propofolin kayttdd vastasyntyneille ei suositella, koska kayttdd tdssa potilasryhmédssa ei ole
tutkittu tdysin. Farmakokineettisten tietojen (ks. kohta 5.2) perusteella puhdistuma on
merkittdvisti pienentynyt vastasyntyneilld, ja siind on hyvin suurta yksilollistd vaihtelua. Jos
kdytetddn vanhemmille lapsille suositeltuja annoksia, saattaa tapahtua suhteellinen yliannostus,
joka voi johtaa vaikeaan verenkiertolamaan.

Propolipid 10 mg/ml -valmistetta ei suositella yleisanestesiaan alle 1 kuukauden ikéisille
lapsille.

Alle 2 vuoden ikdisten pediatristen potilaiden hoidossa ei suositella tavoiteohjatun infuusion
kéayttod, koska siitd on saatavissa vain vihén tietoja.

Propolipid 20 mg/ml -valmistetta ei pidd kdyttdi alle 3 vuoden ikdisten lasten yleisanestesiaan

silld senavulla on vaikeaa asianmukaisesti annostella pienille lapsille tarvittavia hyvin pienid
ladkemddrid. 1 kuukauden — 3 vuoden ikéisille lapsille voidaan harkita Propolipid 10
mg/ml -valmisteen kéyttda, jos ennakoitu tarvittava annos on pienempi kuin esim. 100 mg/h.

Propofolia eisaa kéyttdd 16-vuotiaiden eiké sitd nuorempien tehohoitopotilaiden sedaatioon,
koska propofolin kdyttod timén ikdryhmén sedaatioon ei ole osoitettu (ks. kohta 4.3).

Tehohoitoa koskevat ohjeet

Propofoliemulsion antoon infuusiona tehohoitopotilaiden sedaatioon on littynyt joukko
aineenvaihduntahdiriditd ja elintoimintojen hairiditd, jotka voivat johtaa kuolemaan.
Seuraavien oireiden yhdistelmid on ilmoitettu: metabolinen asidoosi, rabdomyolyysi,
hyperkalemia, hepatomegalia, munuaisten vajaatoiminta, hyperlipidemia, sydimen
rytmihdirid, Brugada-tyyppinen EKG (ST-nousu ja kaareutuva T-aalto) ja nopeasti paheneva
syddmen vajaatoiminta, johon ei yleensd saada vastetta inotrooppisella tukihoidolla. Néiiden
tapahtumien yhdistelmid on kutsuttu propofoli-infuusio-oireyhtyméksi. N&itd tapahtumia
esiintyi eniten potilailla, joilla oli vakavia pddvammoja, ja lapsilla, joilla oli
hengitystieinfektioita ja joilla annostus oli aikuisten tehohoitopotilaiden sedaatioon suositeltua
annostusta suurempi.

Néiden tapahtumien kehittymisen suurimpia riskitekijoitd ovat imeisesti: vdhentynyt
hapenkuljetus kudoksiin, vakava neurologinen vamma ja/tai sepsis, yhden tai useamman
seuraavan ladkkeen suuret annostukset: vasokonstriktorit, steroidit, inotroopit ja/tai propofoli
(annos yleensi yli 4 mg/kg/h yli 48 tunnin ajan).

Ladkkeen maddrddjien on kiinnitettdvd huomiota ndiden tapahtumien mahdollisuuteen, jos
potilaalla on edelld mainittuja riskitekijoitd, ja lopetettava propofolin anto heti, jos edelld
mainittuja oireita ilmaantuu. Kaikkien tehohoidossa kdytettdvien sedatiivien ja muiden
ladkkeiden annostusta on titrattava parhaan mahdollisen hapenkuljetuksen ja
hemodynaamisten parametrien ylldpitimiseksi. Potilaille, joilla on kohonnut kallonsisdinen
paine, on annettava asianmukaista aivojen ldpivirtauspainetta tukevaa hoitoa ndiden



hoitomuutosten aikana.

Hoitavia ladkdreitd muistutetaan, ettei annosta 4 mg/kg/h pida ylittdd, jos vain mahdollista.
Asianmukaista varovaisuutta on noudatettava, jos potilaalla on rasvametabolian hiiri6 tai muu
sairaus, jonka vuoksi lipidiemulsioita on kdytettdvé varoen.

Veren lipidipitoisuuksien seuranta on suositeltavaa, jos propofolia annetaan potilaille, joilla
oletetaan olevan erityinen rasvaylikuormituksen riski. Jos seurannassa selvida, ettd rasvan
eliminaatio elimistostd on riittimétontd, propofolin annostusta pitid muuttaa asianmukaisesti.
Jos potilaalle annetaan jotakin muuta rasva-ainehoitoa laskimoon samanaikaisesti, sen maaraa
pitdd véhentda propofolivalmisteesta infusoitava rasva-aineen mééiré huomioiden: 1,0 ml
Propolipid-valmistetta siséltda noin 0,1 g rasvaa.

Muut varotoimet

Hoidossa on noudatettava varovaisuutta, jos potilaalla on mitokondriotauti, koska potilaat
voivat olla alttiita sairauden pahentumiselle anestesian, leikkauksen tai tehohoidon aikana.
Naille potilaille suositellaan elimiston normaalin Empdétilan ylldpitdmisté, hiilihydraattien
antoa ja hyvéa nesteytystd. Mitokondriotaudin pahenemisen ja propofoli-infuusio-oireyhtyméan
varhaiset merkit voivat muistuttaa toisiaan.

Propolipid ei sisidlld mikrobeja tuhoavia séilontdaineita ja edistdd mikro-organismien kasvua.

Propofolia aspiroitaessa se on vedettévé aseptisesti steriilin ruiskuun ja annostelulaitteeseen
vilittoméasti ampullin avaamisen tai injektiopullon sinetin murtamisen jilkeen. Ladkkeenanto
on aloitettava viipymittd. Propofolin ja infuusiovélineen aseptinen tila on sdilytettdva koko
infuusioajan. Propofoliletkustoon lisdttdvit infuusionesteet on annettava lihelld kanyylikohtaa.
Propofolia ei saa antaa mikrobiologisen suodattimen Iapi.

Propofoli ja kaikki propofolia sisdltdvét ruiskut ovat vain potilaskohtaista kertakdyttod varten.
Muiden lipidiemulsioiden vakiintuneiden ohjeiden mukaisesti propofolin kertainfuusio ei saa
kestdd yli 12:ta tuntia. Toimenpiteen padtyttyd tai 12 tunnin kuluttua, sen mukaan, kumpi
néistd tapahtuu ensin, seki propofolisdilio ettd infuusioletkusto on hdvitettidva ja vaihdettava
uuteen tarpeen mukaan.

Injektiokohdan kipu

Kivun vihentdmiseksi injektiokohdassa Propolipid-anestesian induktion aikana lidokaiini-
injektion voi antaa ennen propofoliemulsion antamista (ks. kohta 4.2).

Lidokaiinia ei saa antaa laskimoon potilaille, joilla on perinnéllinen akuutti porfyria.

Tama lddkevalmiste sisdltdéd alle 1 mmol (23 mg) natriumia / 100 ml, eli se ei kidytdnnossa
sisdlld natriumia.

4.5. Yhteisvaikutukset muiden liéikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Propofolia on kéytetty selkdydin- ja epiduraalipuudutuksen ja yleisesti kdytettdvien
esiladkitysten yhteydessa sekd lihasrelaksanttien, inhalaatioaineiden ja kipulddkkeiden kanssa,
eikd farmakologista yhteensopimattomuutta ole havaittu. Propofoliannosten pienentiminen
saattaa olla valttdiméatonté, kun yleisanestesiaa tai sedaatiota kdytetdin
johtopuudutusmenetelmien lisdna.

Merkittdvaad hypotensiota on raportoitu propofolilla tapahtuvan anestesian induktion jilkeen
10



rifampisiinihoitoa saavilla potilailla.

Bentsodiatsepiinien, parasympatolyyttien tai inhalaatioanesteettien samanaikaisen kdyton on
raportoitu pitkittivin anestesiaa ja hidastavan hengitystaajuutta.

Midatsolaamia kéyttdvien potilaiden on havaittu tarvitsevan pienempid propofoliannoksia.
Propofolin ja midatsolaamin samanaikainen anto todennikoisesti syventdd sedaatiota ja
aiheuttaa hengityslaman. Samanaikaisen kdytdn yhteydessé pitdéd harkita propofoliannoksen
pienentdmista.

Jos lisdlddkityksend annetaan opioideja, propofolin sedatiivinen vaikutus voi voimistua ja
pitkittyd sekd apneaa voi esiintyd useammin ja se voi pitkittya.

On otettava huomioon, ettd samanaikainen propofolin ja esilddkityksen, inhalaatioanesteetin tai
analgeetin kdyttd voi voimistaa anestesiaa ja kardiovaskulaarisia haittavaikutuksia.

Keskushermostoa lamaavien aineiden (esim. alkoholin, yleisanestesia-aineen tai narkoottisen
analgeetin) yhteiskdyttd voi voimistaa niiden sedatiivista vaikutusta. Jos Propolipid-valmistetta
kéaytetddn yhdessd parenteraalisten, keskushermostoa lamaavien Ilddkkeiden kanssa,
seurauksena voi olla vaikea hengitys- ja kardiovaskulaaridepressio.

Fentanyylin annon jidlkeen veren propofolipitoisuus voi hetkellisesti suurentua ja lisétd apnean
ilmenemista.

Suksametonin tai neostigmiinin antamisen jélkeen voi ilmeté bradykardiaa tai sydanpysahdys.

Siklosporiinia saavilla potilailla on ilmennyt leukoenkefalopatiaa rasvaemulsioiden, kuten
Propolipid-valmisteen annon yhteydessa.

Valproaattia ottavilla potilailla on havaittu tarvetta propofoliannosten pienentdmiseen. Kun
ladkeaineita kiytetddn samanaikaisesti, voidaan harkita propofoliannostuksen pienentdmista.

4.6. Raskaus, imetys ja hedelmiillisyys

Raskaus

Propofolin kiyton turvallisuutta raskauden aikana ei ole osoitettu. Propofolia eisaa antaa
raskaana oleville naisille, ellei se ole ehdottoman tarpeellista. Propofoli ldpiisee istukan ja voi
aiheuttaa vastasyntyneen lamaantuneisuutta. Propofolia voidaan kuitenkin kdyttad abortin
yhteydessa.

Suuria annoksia (yli 2,5 mg/kg anestesian induktiossa ja 6 mg/kg/h anestesian ylldpidossa) on
viltettava.

Eldinkokeissa on havaittu lisdéntymistoksisuutta (ks. kohta 5.3).
Imetys
Imettavilld dideilld tehdyt tutkimukset osoittivat, ettd pienid méérid propofolia erittyy thmisen

rintamaitoon. Tadmédn vuoksi naisten ei pidd imettdd 24 tuntiin propofolin annon jilkeen. Téna
aikana tuotettu rintamaito pitd4 hévittda.
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4.7. Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Potilaille on kerrottava, ettd kyky suoriutua taitoa edellyttivistd toimita, kuten ajamisesta tai
koneiden kéyttdmisests, voi huonontua joksikin aikaa propofolin kdyton jalkeen.

Propolipid-anestesian jilkeen potilasta on seurattava riittdvin pitkdén. Potilasta on kehotettava
olemaan ajamatta autoa, kiyttimattd koneita tai ryhtyméttd mahdollisesti vaarallisiin tGihin.
Potilasta ei saa padstdd kotiin ilman saattajaa ja hdntd on kehotettava vilttiméaén alkoholin
kayttod.

Propofolin aiheuttama kykyjen huonontuminen ei yleensé ole havaittavissa yli 12 tunnin
jalkeen (ks. kohta 4.4).

4.8. Haittavaikutukset

Anestesian tai sedaation induktio tai yllipito propofolin avulla on yleensd sujuvaa, ja
eksitaatiota esiintyy vain vidhén. Yleisimmin raportoituja haittavaikutuksia ovat
anesteettien / sedatiivisten aineiden farmakologisesti odotettavissa olevat haittavaikutukset,
esim. hypotensio. Propofolia saaneilla potilailla havaittujen haittavaikutusten luonne,
voimakkuus ja ilmaantuvuus saattavat littyd potilaan vointiin ja kdytettyihin toimenpiteisiin
tai hoitotoimiin.

Haittavaikutustaulukko

Haittavaikutukset

Elinjiirjestelméiluokka

Yleisyys

Immuunijdrjestelmd

Hyvin harvinainen
(< 1/10 000)

Anafylaksia — johon saattaa littyd
angioedeema, bronkospasmi,
eryteema ja hypotensio

Aineenvaihdunta ja ravitsemus

Yleisyys tuntematon

Metabolinen asidoosi *,

hyperkalemia ©, hyperlipidemia
®)

Psyykkiset hdiriot Yleisyys tuntematon Euforinen micliala, seksuaalinen
estottomuus
Léadkkeiden vadrinkaytto ja
ladkeriippuvuus ®

Hermosto Yleinen Padnsédrky herddmisvaiheen

> 1/100, < 1/10)

aikana

Harvinainen
(> 1/10 000, < 1/1000)

Epileptiformiset likkeet, mukaan
lukien kouristukset ja opistotonus
induktio-, yllipito- ja
herdédmisvaiheen aikana

Huimaus, vilunvéreet ja viluisuus
herddmisvaiheen aikana

Hyvin harvinainen
(< 1/10 000)

Postoperatiivinen tajuttomuus

Yleisyys tuntematon

Tahattomat likkeet
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Syddn Yleinen Bradykardia ()
(> 17100, < 1/10) ja takykardia induktion aikana
Hyvin harvinainen Keuhkopoho
(< 1/10 000)
Yleisyys tuntematon Syddmen rytmihdirio ©, syddmen
vajaatoiminta -
Verisuonisto Yleinen Hypotensio @

(> 1/100, < 1/10)

Melko harvinainen
(> 1/1000, < 1/100)

Tromboosi ja laskimotulehdus

Hengityselimet, rintakehd ja
vilikarsina

Yleinen
(> 1/100, < 1/10)

Ohimeneva apnea, yské ja
nikottelu induktion aikana

Yleisyys tuntematon Hengityslama
(annosriippuvainen)
Ruoansulatuselimisté Yleinen Pahoinvointi ja oksentelu
(> 1/100, < 1/10) herdédmisvaiheen aikana
Hyvin harvinainen Pankreatiitti
(< 1/10 000)
Maksajasappi Yleisyys tuntematon © Hepatomegalia ©

Luusto, lihakset ja sidekudos

Yleisyys tuntematon ©

Rabdomyolyysi ¢»®

Munuaiset ja virtsatiet

Hyvin harvinainen
(< 1/10 000)

Virtsan varjadntyminen
pitkittyneen annon jilkeen

Yleisyys tuntematon

Munuaisten vajaatoiminta )

Sukupuolielimet ja rinnat Yleisyys tuntematon Priapismi
Yleisoireet ja antopaikassa Hyvin yleinen Paikallinen kipu induktion
todettavat haitat (> 1/10) yhteydessd ¥
Hyvin harvinainen Kudosnekroosi (') vahingossa
(< 1/10 000) tapahtuneen ekstravaskulaarisen
annon jilkeen
Yleisyys tuntematon Paikallinen kipu ja turvotus
vahingossa tapahtuneen
ekstravaskulaarisen annon jilkeen
Tutkimukset Yleisyys tuntematon Brugada-tyyppinen EKG ©»©
Vammat ja myrkytykset Hyvin harvinainen Postoperatiivinen kuume

(< 1/10 000)

(1
@)
3)

@)

Vakava bradykardia on harvinaista. Asystoleen etenemistd on ilmoitettu yksittdisissd raporteissa.
Hypotensio voijoskus vaatia [V-nesteytysté ja propofolin antonopeuden pienentdmista.
Rabdomyolyysia on ilmoitettu hyvin harvoin tapauksissa, joissa propofolia on annettu yli 4 mg/kg/h annoksina

tehohoitopotilaan sedaatioon.

Voidaan minimoida kayttdmalld kyynéarvarren ja kyynértaipeen suurempia laskimoita. Propolipid-valmistetta kaytettdess

paikallista kipua voidaan vahentda myds antamalla samanaikaisesti lidokaiinia.
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® Néiden tapahtumien yhdistelmi, joita on ilmoitettu ”propofoli-infuusio-oireyhtymén&”, saatetaan todeta vakavasti

sairailla potilailla, joilla usein on monia riskitekijoitd ndiden tapahtumien kehittymiselle (ks. kohta 4.4).
Brugada-tyyppinen EKG— ST -nousu ja kaareutuva T-aalto EKG:ssé.
Nopeasti eteneva (joissakin tapauksissa kuolemaan johtava) syddmen vajaatoiminta aikuisilla. Ndissd tapauksissa

inotrooppisella tukihoidollaei yleensd saavutettu vastettasydimen vajaatoiminnan hoidossa.
®)

©)
(10)

©)
(W]

Tuntematon, koska saatavissa oleva kliininen tutkimustieto ei riitd arviointiin.
Nekroosia onraportoitu, kun kudoksen elinkelpoisuus on heikentynyt.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedd ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jilkeisistd lidkevalmisteen epaillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty—haitta-tasapainon jatkuvan
arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdan ilmoittamaan kaikista epaillyista
haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9. Yliannostus

Vahingossa annettu yliannostus todennikoisesti aiheuttaa sydan- ja hengitysdepression.
Hengitysdepressiota on hoidettava mekaanisella happiventilaatiolla. Kardiovaskulaarinen lama
voi edellyttdd potilaan pédédpuolen laskemista ja vaikeissa tapauksissa plasmavolyymin lisééjien
ja vasopressorien antoa.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1. Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhméd: Anestesia-aineet, muut yleisanesteetit. ATC-koodi: NO1AX10.

Vaikutusmekanismi/Farmakodynaamiset vaikutukset

Propofoli (2,6-di-isopropyylifenoli) on lyhytvaikutteinen yleisanesteetti, jonka vaikutus alkaa
nopeasti. Injektionopeudesta riijppuen anestesian induktio alkaa 30 - 40 sekunnin kuluessa
annosta. Anestesian kesto yhden bolusinjektion jilkeen on lyhyt ja kestdd metaboliasta ja
eliminaatiosta riippuen 4-6 minuuttia.

Klininen teho ja turvallisuus
Tavallisen yllapitoannoksen aikana ei ole havaittu merkitsevdd kumuloitumista infuusiota tai
toistuvia injektioita kiytettdessd. Potilaat herddvit anestesiasta nopeasti.

Bradykardia ja verenpaineen lasku, joita on raportoitu anestesian induktion yhteydessé, voivat
johtua kohonneesta sentraalisesta vagaalisesta tonuksesta tai sympaattisen vaikutuksen
inhibitiosta. Hemodynamiikka yleensd palautuu normaaliksi anestesian ylldpidon aikana.

Pediatriset potilaat

Pienessd mddrassa tutkimuksia, joissa tutkittin propofolianestesian kestoa lapsilla, propofoli
osoitettiin turvalliseksi ja tehokkaaksi enintddn 4 tuntia kestivissa anestesiassa.
Kirjallisuudesta on loydettivissa tietoa pitempiaikaisesta kaytosti lapsille ilman turvallisuuden
ja tehon muutosta.
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5.2. Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Propofoli sitoutuu plasman proteiineihin 98-prosenttisesti. Laskimoon annon jilkeen
propofolin farmakokinetiikkaa voi kuvata 3-tilamallin avulla.

Jakautuminen/Biotransformaatio/Eliminaatio

Propofoli jakautuu laajasti ja poistuu nopeasti elimistostd (kokonaispuhdistuma on

1,5—2 I/min). Eliminaatio tapahtuu metaboloitumalla, lihinnd maksassa, ja on riippuvaista
verenvirtauksesta. Metaboliaprosesseissa muodostuu propofolin inaktiivisia konjugaatteja ja
vastaavaa kinolimetaboliittia, jotka erittyvit virtsaan.

Laskimoon annetun 3 mg/kg kerta-annoksen jalkeen propofolin puhdistuma/kg suureni ién
mukana seuraavasti: mediaanipuhdistuma oli merkittdvésti pienempi alle kuukauden ik&isilla
vastasyntyneilld (n=25) (20 ml/’kg/min) verrattuna vanhempiin lapsiin (n=36, ikdjakauma

4 kk — 7 vuotta). Liséksi vastasyntyneilld yksildiden vélinen vaihtelu oli huomattavan suurta
(vaihteli vdlilldz 3,7-78 ml’kg/min). Niiden vdhdisten koetulosten perusteella, jotka osoittavat
suurta vaihtelua, annossuosituksia ei voida antaa tille ikdryhmaélle.

Propofolin mediaanipuhdistumat vanhemmilla lapsilla yhden 3 mg/kg kerta-annoksen jilkeen
olivat 37,5 ml/minkg (4-24 kk, n=8), 38,7 ml/min/’kg (11-43 kk, n=6), 48 ml/min’kg (1—3-
vuotiaat, n=12), 28,2 ml/min/kg (4—7-vuotiaat, n=10) verrattuna aikuisiin 23,6 ml/min/kg
(n=6).

Alle 2 vuoden ikiisten pediatristen potilaiden hoidossa ei suositella tavoiteohjatun infuusion
kayttod, koska siitd on saatavissa vain vahén tietoja.

5.3. PreKkliiniset tiedot turvallisuudesta

Prekliiniset tiedot, jotka perustuvat tavanomaisiin kokeisiin, joissa on tutkittu toksisuutta
toistuvilla annoksilla tai genotoksisuutta, eivit ole osoittaneet erityistd vaaraa ihmisille.
Karsinogeenisuustutkimuksia ei ole tehty. Teratogeenisid vaikutuksia eiole havaittu.
Tutkittaessa paikallista siedettdvyyttd aiheutti lihaksensisdinen injektio kudosvaurion
injektiokohdan ympérilld. Injektiot suonen ulkopuolelle ja ihon alle aiheuttivat histologis ia
reaktioita, jotka ilmenivdt tulehdusinfiltraatteina ja paikallisina fibrooseina.

Eldimilld (my6s kéddellisilld) tehdyt julkaistut tutkimukset, joissa kdytetyt annokset saivat
aikaan lievén tai kohtalaisen anestesian, osoittavat anestesia-aineiden kidyton aivojen nopean
kehittymisen tai synaptogeneesin aikana aiheuttavan kehittyvissé aivoissa solukatoa, joka voi
olla yhteydessa pitkdkestoisiin kognitiivisiin puutoksiin. Ndiden prekliinisten havaintojen
klimistd merkitysté ei tiedeta.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1. Apuaineet

Soijadlly, puhdistettu
Keskipitkdketjuiset triglyseridit
Puhdistetut munafosfatidit
Glyseroli

Oliyhappo
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Natriumhydroksidi
Injektionesteisiin  kdytettdvi vesi

6.2. Yhteensopimattomuudet

Tatd ldakevalmistetta ei saa sekoittaa muiden kuin kohdassa 6.6 mainittujen lddkevalmisteiden
kanssa.

6.3. Kestoaika

Ladkevalmisteen kestoaika alkuperdispakkauksessa ennen avaamista:
10 mg/ml, ampulli ja injektiopullo:
3 vuotta.

20 mg/ml:
20 ml ja 100 ml injektiopullo: 2 vuotta.
50 ml injektiopullo: 3 vuotta

Kestoaika pakkauksen avaamisen jilkeen: kaytettdva valittomasti.

Laimentamattoman Propolipid -valmisteen antoon kéytettiva laitteisto tulee vaihtaa 12 tunnin
kuluttua.

Kestoaika laimentamisen jilkeen: Valmiste on kdytettivé vilittomésti laimentamisen jilkeen.
Antamisen tulee tapahtua 6 tunnin kuluessa laimentamisesta.

6.4. Siilytys
Séilytd alle 25 °C. Ei saa jaétya.
6.5. Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

10 mg/ml

20 ml vériton lasiampulli (tyyppi D).

20 ml vériton lasinen injektiopullo (tyyppi I tai II), jossa on bromobutyylitulppa.
50 ml vériton lasinen injektiopullo (tyyppi I1), jossa on bromobutyylitulppa.

100 ml vériton lasinen injektiopullo (tyyppi II), jossa on bromobutyylitulppa.

Pakkaus, joka siséltdd 5 lasiampullia, a 20 ml

Pakkaus, joka sisdltdd 10 lasiampullia, a4 20 ml

Pakkaus, joka sisdltdd 1 lasipullon, a 20 ml, 50 ml tai 100 ml.
Pakkaus, joka siséltdé 5 lasipulloa, 4 20 mlL

Pakkaus, joka siséltdad 10 lasipulloa, 4 20 ml, 50 ml tai 100 mlL
Pakkaus, joka siséltdd 15 lasipulloa 4 50 ml tai 100 ml.

20 mg/ml
20 ml (tyyppi I taiIl), 50 ml (tyyppi II) tai 100 ml (tyyppi II) véritén lasinen injektiopullo,
jossa on bromobutyylitulppa.

Pakkaus, joka sisdltdd 10 injektiopulloa, 4 20 ml.
Pakkaus, joka sisdltdd 1 injektiopullon, & 50 mlL
Pakkaus, joka sisdltdd 10 injektiopulloa, a 50 ml.

Pakkaus, joka siséltdd 15 mjektiopulloa, a 50 ml.
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Pakkaus, joka siséltdd 10 injektiopulloa, 4 100 ml.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamétta ole myynnissa.
6.6. Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kiyttoohjeet

Propolipid 10 mg/ml -valmistetta ei saa sekoittaa ennen antamista muiden injektio- tai
infuusionesteiden kanssa, paitsi 50 mg/ml (5 %) glukoosi-injektionesteen, 9 mg/ml (0,9 %)
natriumkloridi-injektionesteen tai sdilytysaineettoman 10 mg/ml (1 %) lidokaiiniliuoksen
kanssa. Laimennus saa olla enintddn 1 osa Propolipid 10 mg/ml -infuusionestettd ja 4 osaa
50 mg/ml (5 %) glukoosi-injektionestettd tai 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridi-injektionestetta
(lopullinen propofolipitoisuus ei saa olla alle 2 mg/ml). Seos on valmisteltava aseptisesti
(kontrolloiduissa ja validoiduissa olosuhteissa) juuri ennen antoa, ja antamisen tulee tapahtua
6 tunnin kuluessa kayttokuntoon saattamisesta.

50 mg/ml (5 %) glukoosi-injektioneste, 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridi-injektioneste tai
1,8 mg/ml (0,18 %) natriumkloridi-injektioneste ja 40 mg/ml (4 %) glukoosi-injektioneste
voidaan antaa samanaikaisesti Propolipid-valmisteen kanssa lihelle injektiokohtaa Y-
kappaleen avulla.

Propolipid 20 mg/ml -valmistetta ei saa sekoittaa muiden infuusio- tai injektionesteiden
kanssa.

Ennen kéyttéd ampullin kaula tai kumikalvo on puhdistettava alkoholisuihkeella tai alkoholiin
kostutetulla vanutupolla. Avatut pakkaukset on hévitettava kdyton jilkeen.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Fresenius Kabi AB
SE-751 74 Uppsala
Ruotsi

8. MYYNTILUVAN NUMERO

10 mg/ml: 20006

20 mg/ml: 20007

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/ UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myOntdmisen paivamaéra: 16.5.2005

Viimeisimman uudistamisen paivamadara: 28.2.2011

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

23.2.2022
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PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

Propolipid 10 mg/ml injektionsvétska/infusionsvétska, emulsion
Propolipid 20 mg/ml injektionsvitska/infusionsvétska, emulsion

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

10 mg/ml
1 ml emulsion innehéller 10 mg propofol.

Varje 20 ml ampull innehaller 200 mg propofol.
Varje 20 ml glasflaska innehéller 200 mg propofol.
Varje 50 ml glasflaska mnehaller 500 mg propofol.
Varje 100 ml glasflaska innehdller 1000 mg propofol.

20 mg/ml
1 ml emulsion innehéller 20 mg propofol.

Varje 20 ml glasflaska innehéller 400 mg propofol.
Varje 50 ml glasflaska imnehaller 1000 mg propofol.
Varje 100 ml glasflaska innehéller 2000 mg propofol.

Hjilpdmnen med kdnd effekt:
1 ml emulsion innehéller:
sojaolja, raffinerad 50 mg
natrium max 0,06 mg

For fullstindig forteckning 6ver hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska/infusionsvétska, emulsion.
Vit olja-i-vatten-emulsion.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer

Propolipid 10 mg/ml ir ett kortverkande, intravenost allmidnanestetikum for:

- induktion och underhall av allmin anestesihos vuxna, ungdomar och barn > 1 manad

- sedering vid diagnostiska och kirurgiska ingrepp, ensamt eller i kombination med lokal
eller regional anestesi hos vuxna, ungdomar och barn > 1 ménad

- sedering av ventilerade patienter > 16 ar i intensivvard.

Propolipid 20 mg/ml ar ett kortverkande, intravendst allmédnanestetikum for:

- induktion och underhall av allmidn anestesihos vuxna, ungdomar och barn > 3 ar

- sedering vid diagnostiska och kirurgiska ingrepp, ensamt eller i kombination med lokal
eller regional anestesi hos vuxna, ungdomar och barn > 3 ér
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- sedering av ventilerade patienter > 16 ar i intensivvard.

4.2 Dosering och adminis treringss:tt

Propolipid fér endast ges pé sjukhus eller adekvat utrustade 6ppenvardsenheter av likare som
dr utbildade 1 anestesieller intensivvard.

Blodcirkulationen och andningsfunktionen ska Gvervakas lopande (t.ex. EKG, pulsoximeter)
och utrustning for att sdkerstélla fria luftvagar, for artificiell ventilation och for aterupplivning
ska hela tiden finnas omedelbart tillgdnglig.

Vid sedering under kirurgiska och diagnostiska ingrepp ska administrering av Propolipid €]
skotas av samma person som utfor det diagnostiska/kirurgiska ingreppet.

Dosen av Propolipid skall anpassas individuellt och baseras pa patientsvar och
premedicinering.

Vanligen behdver analgetika ges som supplement till Propolipid.
Dosering
Allmén anestesi hos vuxna

Induktion av anestesi

Vid induktion av anestesiska Propolipid titreras (cirka 2040 mg propofol var 10:e sekund) i
forhallande till patientens svar, till dess att kliniska tecken pa anestesiobserveras.

De flesta vuxna patienter som dr yngre dn 55 ar behover vanligen 1,5-2,5 mg propofol’kg
kroppsvikt.

Patienter 6ver 55 ar liksom patienter i ASA-klass Il och IV, sérskilt de med nedsatt
hjartfunktion, behdver oftast en Idgre dos och i dessa fall kan totaldosen Propolipid reduceras
till en minimidos om 1 mg propofol’kg kroppsvikt. Tillférseln av Propolipid bor hos dessa
patienter ske lingsammare (ca 2 ml av Propolipid 10 mg/ml eller 1 ml av Propolipid 20 mg/ml
(20 mg propofol) var 10:e sekund).

Underhall av anestesi

Med Propolipid 10 mg/ml underhélls anestesin genom kontinuerlig infusion eller upprepade
bolusinjektioner.

Med Propolipid 20 mg/ml underhélls anestesin genom kontinuerlig infusion.

For underhall av anestesibor i allménhet doser pa 4—12 mg propofol’kg kroppsvikt/timme ges.
En reducerad underhallsdos pa ca 4 mg propofol’kg kroppsvikt/timme kan vara tillrdcklig
under mindre ingrepp sdsom minimal invasiv kirurgi.

Till dldre patienter, patienter med instabilt allméntillstdnd, patienter med nedsatt hjartfunktion
samt till hypovolemiska patienter eller patienter i ASA-klass III och IV kan dosen av
Propolipid reduceras ytterligare beroende pa patientens tillstand samt vilken sévningsteknik
som tillimpas.
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Med Propolipid 10 mg/ml kan anestesin underhdllas genom upprepade bolusinjektioner i doser
om 25-50 mg propofol (=2,5-5,0 ml Propolipid 10 mg/ml) i enlighet med det kliniska svaret.

Snabb administrering av enstaka eller upprepade bolusdoser med Propolipid 10 mg/ml ska inte
ges till dldre patienter eftersom det kan leda till kardiopulmonal depression.

Allmén anestesi hos barn 6ver 1 manads alder

Induktion av anestesi

Vid induktion av anestesiska Propolipid 10 mg/ml titreras lingsamt till dess att kliniska tecken
pé anestesiobserveras.

Dosen ska justeras i forhdllande till alder och/eller kroppsvikt. De flesta patienter 6ver 8§ ar
behdver cirka 2,5 mg propofol/’kg kroppsvikt for induktion av anestesi. Det kan krévas hogre
doser (2,5-4 mg/kg kroppsvikt) for yngre barn, speciellt mellan 1 manads och 3 ars alder.

Underhall av allmin anestesi

Ett tillfredstdllande anestesidjup kan upprétthillas genom administrering av Propolipid

10 mg/ml som infusion eller upprepade bolusinjektioner. Den doseringshastighet som krivs
varierar betydligt mellan olika patienter men en hastighet omkring 9—15 mg/kg/timme ger
vanligtvis en tillfredsstillande anestesi. Det kan krdvas hogre doser for yngre barn, speciellt
mellan 1 manads och 3 &rs alder.

For patienter i ASA-klass III och IV rekommenderas en ligre dosering (se dven avsnitt 4.4).
Allméin anestesi hos barn 6ver 3 ars dlder

Induktion av anestesi

Vid induktion av anestesiska Propolipid 10 mg/ml som infusion eller upprepade
bolusinjektioner eller Propolipid 20 mg/ml titreras lingsamt till dess att kliniska tecken pa
anestesiobserveras.

Dosen ska justeras i forhallande till alder och/eller kroppsvikt. De flesta patienter dver 8 &r
behover cirka 2,5 mg propofol’kg kroppsvikt for induktion av anestesi. Det kan krévas hogre
doser hos yngre barn (2,5-4 mg/kg kroppsvikt).

Underhall av allmén anestesi

Ett tillfredstdllande anestesidjup kan upprétthillas genom administrering av Propolipid

10 mg/ml eller 20 mg/ml som infusion. Den doseringshastighet som krévs varierar betydligt
mellan olika patienter men en hastighet omkring 9—15 mg/kg/timme ger vanligtvis en
tillfredsstéllande anestesi. Det kan kriavas hogre doser for yngre barn.

For patienter i ASA-klass I1I och IV rekommenderas en ligre dosering (se dven avsnitt 4.4).
Sedering av vuxna patienter i samband med diagnostiska och kirurgiska ingrepp

For att ge sedering under kirurgiska och diagnostiska ingrepp ska dosen och
doseringshastigheten anpassas till det kliniska svaret. For de flesta patienter krdvs 0,5—-1 mg
propofol’kg kroppsvikt under 1-5 minuter for tillslag av sedering. Underhéll av sedering kan
utféras genom titrering av Propolipid infusion till 6nskat sederingsdjup. De flesta patienter
kraver 1,5-4,5 mg propofol/’kg kroppsvikt per timme. Infusionen kan kompletteras med en
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bolusadministrering av 10-20 mg propofol (1-2 ml Propolipid 10 mg/ml eller 0,5-1 ml
Propolipid 20 mg/ml) om en snabb okning av sederingsdjupet kréivs.

For patienter dver 55 ar liksom patienter i ASA-klass III och IV kan det vara nédvandigt med
lagre doser av Propolipid och administreringshastigheten kan behova sidnkas.

Sedering vid diagnostiska/kirurgiska ingre pp hos barn 6ver 1 ménads élder

Dos och administreringshastighet ska justeras utifran det 6nskade sederingsdjupet och det
kliniska svaret. For de flesta pediatriska patienter krdvs 1-2 mg propofol’kg kroppsvikt for
tillslag av sedering. Underhéll av sedering kan utféras genom titrering av infusion med
Propolipid till 6nskat sederingsdjup. De flesta patienter kriver 1,5-9 mg propofol/kg/timme.
Med Propolipid 10 mg/ml kan infusionen kompletteras med en bolusadministrering pa upp till
1 mg/kg/kroppsvikt om en snabb dkning av sederingsdjupet krévs.

For patienter i ASA-klass IIT och IV kan det vara nddvéindigt med en ldgre dos.
Sedering vid diagnostiska/kirurgiska ingre pp hos barn 6ver 3 ars alder

Dos och administreringshastighet ska justeras utifran det dnskade sederingsdjupet och det
kliniska svaret. For de flesta pediatriska patienter krdavs 1-2 mg propofol’kg kroppsvikt for
tillslag av sedering. Underhéll av sedering kan utféras genom titrering av infusion med
Propolipid till 6nskat sederingsdjup. De flesta patienter krdaver 1,5-9 mg propofol/’kg/timme.
Med Propolipid 10 mg/ml kan infusionen kompletteras med en bolusadmiistrering pé upp till
1 mg/kg/kroppsvikt om en snabb 6kning av sederingsdjupet kravs.

For patienter i ASA-klass III och IV kan det vara nédvandigt med en ldgre dos.

Sedering av patienter 6ver 16 ars dlder vid inte nsivvard

Vid sedering av ventilerade patienter i samband med intensivvard rekommenderas att
Propolipid ges i form av kontinuerlig infusion. Dosen ska justeras efter behov av
sederingsdjup. Tillfredsstillande sedering uppnés vanligen med en infusionstakt pa 0,3—4,0 mg
propofol’kg kroppsvikt/timme. Infusionshastigheter 6verstigande 4,0 mg propofol/kg

kroppsvikt/timme rekommenderas inte (se avsnitt 4.4).

Malstyrd infusion (TCI) av propofol rekommenderas inte vid sedering i samband med
mtensivvard.

Administreringens léingd
Propolipid fér inte administreras lingre d4n 7 dagar.

Administreringssiitt

For intravends anvdndning,
Endast for engéngsbruk. Oanvénd emulsion ska kasseras.

Behéllarna ska skakas fore anvindning.
Om tva skikt kan ses efter skakning ska emulsionen inte anvéndas.
Anvand endast homogena emulsioner och oskadade behallare.

Propolipid 10 mg/ml kan ges som infusion outspidd eller utspadd (se avsnitt 6.6).
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Propolipid 20 mg/ml administreras outspadd intravendst genom kontinuerlig infusion.
Propolipid 20 mg/ml ska inte ges som upprepad bolusinjektion for underhdll av anestesi.

Nér Propolipid ges som infusion ska byrett, droppriknare, sprutpump (inklusive mélstyrd
infusionsutrustning) eller volumetrisk infusionspump alltid anvénds for att kontrollera
infusionshastigheten.

Fore anvindning ska ampullens hals eller gummimembranet rengdras med hjélp av en
alkoholspray eller en kompress indrankt i alkohol. Oppnade forpackningar kasseras efter
anviandning.

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

Emulsionen maste dras upp aseptiskt i en steril spruta och ett sterilt infusionsaggregat
omedelbart efter det att ampullen Sppnats eller injektionsflaskans forsegling brutits. Tillférsel
méste pabdrjas utan drojsmal.

Hantering av Propolipid och infusionsutrustning maste ske aseptiskt under hela
infusionsperioden. Samtidig tillforsel avandra likemedel eller injektionsvétskor maste ske
ndra kanylens placering med hjélp aven Y-koppling eller trevagskran. For instruktioner om
samtidig admmistrering av likemedel, se avsnitt 6.6.

Propolipid fér inte administreras via ett mikrobiologiskt filter.
Propolipid ochallt férbrukningsmaterial som anvénds i samband med infusionen &r avsett for
engdngsbruk till en enskild patient. Efter anvindning méste all kvarvarande Propolipid

kasseras.

Infusion av outspidd Propolipid

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

Infusion av utspadd Propolipid 10 mg/ml

Nér Propolipid 10 mg/ml ges utspadd ska byrett, droppriknare eller infusionspump alltid
anvéndas for att kontrollera infusionshastigheten och undvika risk for oavsiktlig, okontrollerad
infusion av stora volymer utspddd Propolipid 10 mg/ml. Denna risk for 6verdosering maste
beaktas nir man beslutar om den maximala utspédningen i byretten.

For att minska smértan vid injektionsstéllet kan lidokain jiceras omedelbart fore
administrering av Propolipid 10 mg/ml eller 20 mg/ml (se avsnitt 4.4). Propolipid 10 mg/ml
kan blandas, omedelbart innan anvdndning, med 1 % lidokain for injektion utan
konserveringsmedel (20 delar Propolipid 10 mg/ml med upp till 1 del lidokain for injektion,
1 %) under kontrollerade och validerade, aseptiska forhdllanden. Blandningen méste
administreras mom 6 timmar.

Muskelavslappnande medel som atrakurium och mivakurium far inte ges via samma
infusionsstille som Propolipid utan foregadende spolning.

Om Propolipid injiceras in i en ven med en elektrisk pump ska kompatibilitet sdkerstillas.
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Malstyrd infusion — administrering av Propolipid med pump:

Tillférsel av Propolipid med ett malstyrt infusionssystem (TCI - Target Controlled Infusion)
far endast anvéndas for induktion och underhall av allmin anestesihos vuxna. Metoden
rekommenderas ej for sedering inom intensivvard eller vid sedering i samband med kirurgiska
eller diagnostiska ingrepp eller till barn.

Propolipid kan administreras med ett malstyrt infusionssystem med lAmplig mjukvara.
Anvindaren méste vara fértrogen med infusionspumpens bruksanvisning och med malstyrd
infusion av Propolipid.

Systemet tilliter anestesiolog eller intensivvardslikare att uppna och kontrollera onskad
induktionshastighet och anestesidjup genom att specificera och justera en forutbestamd
mélkoncentration i plasma och/eller pd malstéllet for effekt av propofol.

Hénsyn ska tas till skillnad i konfigurering mellan olika pumpsystem, t.ex. kan systemet
forutsitta att den initiala propofolkoncentrationen dr noll. Hos patienter som redan har fétt
propofol kan det dirfor vara ndédvindigt att védlja en ligre initial méalkoncentration vid
inledande av malstyrd infusion. Det ér inte heller rekommenderat att omedelbart ateruppta
maélstyrd infusion ifall pumpen har varit avstingd.

Vigledning rérande mélkoncentration av propofol ges nedan. P& grund av farmakodynamiska
och farmakokinetiska olikheter hos bade premedicinerade och icke premedicinerade patienter
méste behandlingssvaret pé den valda malkoncentrationen av propofol kontinuerligt utvirderas
for att uppné det avsedda anestesidjupet.

Induktion och underhdll av allmdn anestesi med mdlstyrd infusion

Hos vuxna patienter under 55 ar induceras allmén anestesi vanligen med en malkoncentration
av propofol iblod pa cirka 4-8 mikrogram/ml. En initial malkoncentration av 4 mikrogram/ml
rekommenderas for premedicinerade och 6 mikrogram/ml for icke premedicinerade patienter.
Induktionstiden med dessa nivaer dr vanligen 60—120 sekunder. Hogre nivaer ger en snabbare
induktion av anestesi men ger ocksd mer pataglig hemodynamisk och respiratorisk paverkan.

En lagre initial induktionsniva ska anvidndas hos patienter 6ver 55 ar och hos patienter med
ASA-klass III och I'V. Malkoncentrationen i blodet kan sedan 6kas gradvis med 0,5—
1,0 mikrogram/ml och 1 minuts intervall for att erhdlla en gradvis induktion av anestesin.

Tilligg av smértstillande behandling behovs iregel och mojligheten att reducera
mélkoncentrationen vid underhall av anestesipéaverkas av omfattningen av samtidigt given
analgetika. En malkoncentration av propofol pa cirka 3—6 mikrogram/ml ger vanligtvis
tillfredstéllande underhéll av anestesi.

Blodkoncentrationen av propofol dr vid uppvaknandet vanligen cirka 1,0-2,0 mikrogram/ml
och paverkas av den méingd smértstillande behandling som givits i underhallsfasen.

Sedering vid intensivvdrd (mdlstyrd infusion rekommenderas inte)

En méalkoncentration i blodet pa 0,2—2,0 mikrogram/ml krévs i allminhet. Tillforseln ska starta
med en lag malkoncentration for att sedan titreras efter patientsvaret till 6nskat sederingsdjup.
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4.3 Kontraindikationer

Propofol ar kontraindicerat till patienter med kdnd Sverkénslighet mot propofol eller mot nagot
hjdlpdmne som anges i avsnitt 6.1.

Propolipid innehéller sojaolja och ska dirfor inte anvéndas till patienter som &r dverkinsliga
mot jordnétter eller soja.

Propofol far inte anvandas for sedering i samband med intensivvard till patienter som ar 16 &r
eller yngre (se avsnitt 4.4).

4.4 Varningar och forsiktighet

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

Patienterna ska dvervakas konstant och utrustning for uppritthallande av 6ppen luftvig,
artificiell ventilation, oxygenberikning och annan aterupplivningsutrustning ska alltid finnas
latt tillgdnglig. Propofol far inte administreras av den person som utfor det diagnostiska eller
kirurgiska ingreppet.

Missbruk och beroende av propofol har rapporterats, fraimst hos sjukvardspersonal. Som for
andra allmdnanestetika kan administrering av propofol, utan att fria luftvigar sikerstills,
resultera i fatala luftvigskomplikationer.

Naér propofol administreras for vaken sedering vid kirurgiska och diagnostiska ingrepp ska
patienterna overvakas kontinuerligt med avseende pa tidiga tecken pa hypotoni,
luftvdgsobstruktion och sdnkt syrgasméttnad.

Ofrivilliga rorelser kan forekomma néir propofol anviands for sedering vid kirurgiska ingrepp.
Vid ingrepp som kréver att patienten ér helt stilla kan dessa rorelser utgora en risk.

Efter anvandning av propofol maste man lata det gé tillrdckligt ldng tid for att patienten ska
aterhdmta sig helt innan han/hon skrivs ut. I mycket séllsynta fall kan anvdndning av propofol
ge upphov till en period av postoperativ medvetsloshet, som kan vara férenad med en forhdjd
muskeltonus. Detta kan férekomma med eller utan en foregiende vakenhetsperiod. Aven om
uppvaknandet sker spontant méste man ge limplig behandling for en medvetslos patient.

Propofolinducerad forsdmring kan i allménhet inte pavisas efter 12 timmar. Man méste ta

hénsyn bade till effekterna av propofol, sjilva ingreppet, andra samtidiga likemedel samt

patientens alder och tillstdind ndr man ger rad till patienterna angaende:

. Det lampliga 1 att patienten har séllskap nar han/hon lamnar den plats dir
administreringen skett

. Valet av tidpunkt for att ateruppta arbetsuppgifter som kréver skirpt uppmérksamhet
eller &r riskfyllda, t.ex. bilkorning

. Anviandning av andra medel som kan ha sederande effekt (t.ex. bensodiazepiner, opiater,
alkohol)

Fordrojda epileptiforma attacker kan intréffa dven hos icke-epileptiker. Fordrojningsperioden
kan variera fran ett par timmar till flera dagar.
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Sérskilda patientgrupper

Hjdrtinsufficiens, cirkulationssvikt, pulmonell insufficiens och hypovolemi

I likhet med andra anestetika for intravendst bruk ska forsiktighet iakttas hos patienter med
nedsatt hjirt-, lung-, njur- eller leverfunktion, hos hypovolemiska patienter eller hos
forsvagade patienter.

Clearance for propofol dr beroende av blodflodet och darfor kommer samtidig behandling med
lakemedel som reducerar hjartminutvolymen &ven att reducera clearance for propofol.

Cirkulatorisk insufficiens, hjirt-lunginsufficiens och patienter som &r hypovolemiska skall
kompenseras fore administrering av propofol.

Propofol bor inte ges vid svar hjartinsufficiens eller andra svara hjartsjukdomar utan med
yttersta forsiktighet och under noggrann vervakning,

Starkt dverviktiga patienter krdver en hogre dos varfor risken fér hemodynamiska effekter pa
det kardiovaskulidra systemet maste beaktas.

Propofol saknar vagolytisk effekt och har rapporterats ge bradykardi (ibland svér) och dven
asystoli. Man bor dvervéga intravends administrering av ett antikolinergikum fore induktion
eller under underhall av anestesi, sdrskilt i situationer dir man kan vénta sig vaguspaslag eller
nér propofol anvinds tillsammans med andra likemedel som kan ge upphov till bradykardi.

Epilepsi
Naér propofol administreras till en patient med epilepsi kan det finnas enrisk for krampanfall.

Fordrojda epileptiforma attacker kan intrdffa hos epileptiker. Fordrojningsperioden kan variera
frén ett par timmar till flera dagar.

Innan anestesiinduceras hos patienter med epilepsi ska det kontrolleras att patienten har ftt
antiepileptisk behandling. Trots att flera studier visat effekt av behandling med propofol vid
status epilepticus kan ocksa administrering av propofol till epileptiska patienter oka risken for
krampanfall.

Anvindning av propofol rekommenderas ej 1 samband med elektrokonvulsiv behandling.
Patienter med rubbningar i fettmetabolismen

Lamplig forsiktighet maste iakttas hos patienter med rubbningar i fettmetabolismen och vid
andra tillstdnd dér lipidemulsioner maste anvdndas med forsiktighet.

Patienter med hogt intrakraniellt tryck

Sarskild forsiktighet ska iakttas hos patienter med hogt intrakraniellt tryck och lagt
medelartirtryck da det finns risk for en uttalad sdnkning av det intracerebrala
perfusionstrycket.

Pediatrisk population

Anvandning av propofol rekommenderas ej till nyfoédda barn, eftersom denna patientpopulation ej
har studerats fullstindigt. Farmakokinetiska data (se avsnitt 5.2) indikerar att clearance dr avsevart
nedsatt hos nyfédda med en mycket hog interindividuell variabilitet. En relativ 6verdosering
skulle kunna upptréda efter administrering av de doser som rekommenderas for dldre barn och
leda till svar kardiovaskulir depression.
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Propolipid 10 mg/ml rekommenderas inte for allmédn anestesi hos barn yngre dn 1 manad.

Malstyrd infusion rekommenderas inte for barn under 2 érs dlder dé endast begridnsade data finns
tillgdngliga.

Propolipid 20 mg/ml ska inte anvéndas for allmén anestesihos barnunder 3 ars alder eftersom
det dr svart att stélla in korrekt dos av styrkan 20 mg/ml di behandling av smé barn kraver
extremt sma volymer. For barn mellan 1 manad och 3 ar, da ldgre dos &n 100 mg/timme
behdvs, kan istéllet Propolipid 10 mg/ml 6vervégas.

Propofol far inte ges for sedering vid intensivvard till patienter som dr 16 ar eller yngre,
eftersom sikerhet och effekt for propofol for sedering i denna aldersgrupp inte har visats (se
avsnitt 4.3).

Rad angdende vard pa intensivvardsavdelning

Vid anvindning av infusioner med propofolemulsion for IV A-sedering har metabola
storningar och hindelser av organsvikt, som kan leda till doden, férekommit. Rapporter har
inkommit om patienter som drabbats av kombinationer av metabolisk acidos, rabdomyolys,
hyperkalemi, hepatomegali, njursvikt, hyperlipidemi, hjartarytmi, EKG av Brugada-typ
(forhojt ST-segment och inverterad T-vdg) och snabbt tilltagande hjértsvikt som vanligen inte
svarar pa inotrop understédjande behandling. Kombinationer av dessa biverkningar har
bendmnts som “propofolinfusionssyndromet”. Dessa hindelser sags fraimst hos patienter med
allvarliga skallskador och barn med luftvigsinfektioner som fick doser som Gversteg dem som
rekommenderas till vuxna for sedering pa intensivvardsavdelning.

Foljande forefaller vara de framsta riskfaktorerna for utveckling av dessa biverkningar: nedsatt
syretillférsel till vivnaderna; allvarlig neurologisk skada och/eller sepsis; hoga doser av ett
eller flera av foljande likemedel: vasokonstriktorer, steroider, inotropa medel och/eller
propofol (vanligen vid doseringshastigheter 6ver 4 mg/kg/h under mer &n 48 timmar).

Forskrivare bor vara uppméirksamma pa dessa mojliga biverkningar hos patienter med ovan
namnda riskfaktorer och genast avbryta propofolbehandlingen nédr ovan nimnda tecken
utvecklas. Alla sederande och terapeutiska medel som anvénds pa intensivvardsavdelingen
(IVA) maste titreras sa att man uppratthaller optimala parametrar for syretillférsel och
hemodynamik. Patienter med forhdjt intrakraniellt tryck bor ges laimplig behandling for att
kontrollera det cerebrala perfusionstrycket om behandlingen adndras.

Behandlande likare paminns att om mojligt ej 6verskrida en dosering pa 4 mg/kg/h.

Lamplig forsiktighet maste iakttas hos patienter med rubbningar i fettmetabolismen och vid
andra tillstdnd dar lipidemulsioner maste anvdndas med forsiktighet.

Det rekommenderas att man monitorerar blodlipidnivierna om propofol ges till patienter som
tros I6pa sirskild risk for fettoverbelastning. Administreringen av propofol maste justeras pa
lampligt sétt om monitoreringen indikerar att fett inte elimineras pa ett adekvat sétt fran
kroppen. Om patienten behandlas med annan intravends lipid samtidigt, maste man minska
méngden av denna for att ta hdnsyn till den méngd lipid som infunderas som en del av
propofolberedningen; 1,0 ml Propolipid innehéller cirka 0,1 g fett.
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Ytterlicare forsiktichetsategirder

Forsiktighet ska iakttas vid behandling av patienter med mitokondriell sjukdom. Dessa
patienter kan ha en bendgenhet for exacerbationer av sin sjukdom nér de genomgdr anestesi,
kirurgi och IVA-vard. For sddana patienter rekommenderas att man upprétthaller normotermi,
tillfér kolhydrater och hydrerar patienten vil. De tidiga manifestationerna vid exacerbation av
mitokondriell sjukdom kan likna dem vid propofolinfusionssyndromet”.

Propolipid innehaller inte antibakteriella konserveringsmedel, vilket kan underlitta vixt av
mikroorganismer.

Naér propofol ska aspireras méste det dras upp aseptiskt 1 en steril spruta och ett infusionsset
omedelbart efter det att man Oppnat ampullen eller brutit forseglingen pa injektionsflaskan.
Administreringen maste paborjas omedelbart. Aseptik maste upprétthillas for bade propofol
och infusionsutrustningen under hela infusionsperioden. Alla eventuella infusionsvitskor som
tillsétts till propofolledningen maste administreras néra kanylstillet. Propofol far ¢j
administreras via ett mikrobiologiskt filter.

Propofol och injektionssprutor med propofol dr avsedda for engangsbruk pa en enskild patient.
I enlighet med faststéllda riktlinjer for andra lipidemulsioner fér en enskild infusion av
propofol ej pdgd lingre &n 12 timmar. I slutet av proceduren, eller efter 12 timmar, beroende
pa vilket som intraffar forst, maste bade propofolreservoaren och infusionsledningen kasseras
och vid behov ersiittas.

Smirta vid injektionsstéllet

For att minska smértan vid injektionsstillet under induktion av anestesimed Propolipid kan
lidokain injiceras fore propofolemulsionen (se avsnitt 4.2).

Lidokain farinte ges intravendst till patienter med arftlig, akut porfyri.

Detta likemedel mnehdller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per 100 ml, dvs. ar ndst ntill
“natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6 vriga interaktioner

Propofol har anvénts 1 kombination med spinal- och epiduralanestesi och med vanligt
forekommande premedicineringar, neuromuskulirt blockerande likemedel,
inhalationsanestetika och analgetika; ingen farmakologisk inkompatibilitet har iakttagits. Légre
doser av propofol kan krdvas i fall dir man anvéinder allmén anestesieller sedering som
komplement till tekniker med regional anestesi.

Uttalad hypotoni har rapporterats efter narkosinduktion med propofol hos patienter som
behandlades med rifampicin.

Samtidig anvdndning av bensodiazepiner, parasympatikolytiska medel eller
inhalationsanestetika har rapporterats forlinga anestesin och sénka andningsfrekvensen.

Ett behov av lidgre propofoldoser har observerats hos patienter som tar midazolam. Samtidig
administrering av propofol och midazolam resulterar sannolikt i forstirkt sedering och
andningsdepression. Vid samtidig anvindning, bor en minskad dos av propofol dvervigas.

Efter supplementerande medicinering med opioider kan den sederande effekten av propofol
forstérkas och forlingas och apné intréffa i stigande frekvens och 6ver en forlingd period.
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Det bor observeras att samtidig anvandning av propofol och likemedel for premedicinering,
inhalationsanestetika eller analgetika kan forstirka anestesin och kardiovaskulira biverkningar.

Samtidig anvdndning av centraldepressiva medel (t.ex. alkohol, allmidnanestetika, narkotiska
analgetika) forstirker deras sedativa effekter. Propolipid kani kombination med parenterala
centraldimpande likemedel ge svar dimpning av respiratoriska och kardiovaskulira
funktioner.

Efter administrering av fentanyl kan koncentrationen av propofol i blodet tillfalligt stiga vilket
medfor en 6kad apnéfrekvens.

Bradykardi och hjértstillestand kan upptrdda efter behandling med suxameton och neostigmin.

Leukoencefalopati har rapporterats i samband med administrering av lipidemulsioner, sasom
Propolipid, till patienter som far ciklosporin.

Behov av ldgre propofoldoser har observerats hos patienter som tar valproat. Nar likemedlen
anvinds samtidigt bor en minskning av dosen propofol Gvervigas.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Sikerheten av propofol under graviditet har inte visats. Propofol ska ej ges till gravida kvinnor
utom nér det dr absolut nddvandigt. Propofol passerar dver placentan och kan férorsaka
neonatal depression. Propofol kan dock anvéndas under en framkallad abort.

Hoga doser (mer én 2,5 mg/kg for induktion eller 6 mg/kg/timme for underhall av anestesi)
skall undvikas.

Djurstudier har visat reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3).

Amning

Studier pd ammande modrar visade att sma mingder av propofol utséndras i brostm;jolk.
Kvinnor ska dérfor inte amma under 24 timmar efter administrering av propofol. Mjolk som
produceras under denna period ska kasseras.

4.7 Effekter pa formégan att framfora fordon och anvéinda maskiner

Patienten ska informeras om att formagan att utfora arbetsuppgifter som kraver skarpt
uppmérksamhet, sdsom bilkdrning eller anvdndning av maskiner, kan vara nedsatt en tid efter
anvindning av propofol.

Efter admiistrering av Propolipid ska patienten héllas under noggrann uppsikt under en rimlig
tidsperiod. Patienten bor uppmanas att ej kéra motorfordon, anvinda maskiner eller utféra
riskfyllda arbeten. Patienten bor inte &4 gd hem utan medfoljande och ska informeras om att
undvika intag av alkohol.

Propofolinducerad nedséttning kan i allménhet inte pavisas efter 12 timmar (se avsnitt 4.4).
4.8 Biverkningar
Induktion och underhall av anestesieller sedering med propofol sker vanligen smidigt med

minimala tecken pa excitation. De vanligaste rapporterade biverkningarna ar farmakologiskt
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forutsdgbara biverkningar av ett anestetikum/sedativum, sadsom hypotoni. Karaktiren,
svarighetsgraden och incidensen for de biverkningar som observeras hos patienter som
behandlas med propofol kan vara kopplade till patientens tillstind och till de kirurgiska och

terapeutiska procedurer som utfors.

Tabell over biverkningar

Organsystemklass

Frekvens

Biverkningar

Immunsystemet

Mycket sillsynta
(< 1/10 000)

Anafylaxi — kan inbegripa
angioddem, bronkospasm, erytem
och hypotoni

Metabolism och nutrition

Ingen kind frekvens ©

Metabolisk acidos ), hyperkalemi
) hyperlipidemi ©

Psykiska storningar

Ingen kénd frekvens ©

Euforisk sinnesstaimning, sexuell
hémningsloshet

Likemedelsmissbruk och
likemedelsberoende ®

mediastinum

(>1/100, <1/10)

Centrala och perifera Vanliga Huvudvirk under
nervsystemet (> 1/100, < 1/10) aterhdmtningsfasen
Sillsynta Epileptiforma rorelser, inklusive
(> 1/10 000, <1/1000) kramper och opistotonus under
induktion, underhall och
aterhdmtning
Yrsel, frossbrytningar och
koldkénsla under
aterhdmtningsfasen
Mycket sillsynta Postoperativ medvetsloshet
(< 1/10 000)
Ingen kind frekvens © Ofrivilliga rorelser
Hjdrtat Vanliga Bradykardi "V och takykardi under
(> 1/100, < 1/10) induktion
Mycket sillsynta Lungodem
(< 1/10 000)
Ingen kind frekvens © Hjartarytmi (5), hjartsvikt ¢-@
Blodkdrl Vanliga Hypotoni
(> 1/100, <1/10)
Mindre vanliga Trombos och flebit
(>1/1000, <1/100)
Andningsvdgar, bréstkorg och | Vanliga Overgdende apné, hosta och hicka

under induktion

(< 1/10 000)

Ingen kind frekvens © Andningsdepression
(dosberoende)
Magtarmkanalen Vanliga Illamaende och krékningar under
(> 1/100, <1/10) aterhdmtningsfasen
Mycket sillsynta Pankreatit

Lever och gallvigar

Ingen kind frekvens ©

Hepatomegali ¢

Muskuloskeletala systemet och
bindvdv

Ingen kénd frekvens ©

Rabdomyolys ¢)®
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Njurar och urinvigar Mycket sillsynta Missfargning av urinen efter
(< 1/10 000) langvarig administrering
Ingen kind frekvens © Njursvikt ©
Reproduktionsorgan och Ingen kénd frekvens Priapism
brostkortel
Allménna symtom och/eller Mycket vanliga Lokal smirta efter induktion
symtom vid (> 1/10)
administreringsstdllet Mycket séllsynta Vivnadsnekros 'V efter oavsiktlig
(< 1/10 000) extravaskuldr administrering
Ingen kind frekvens © Lokal smérta och svullnad efter
oavsiktlig extravaskulir
administrering
Undersokningar Ingen kiind frekvens ) EKG av Brugada-typ ¢ ©
Skador och forgifiningar och | Mycket sillsynta Postoperativ feber
behandlingskomplikationer (<1/10 000)

@)
3)

@)

3)

©)
7)

@®)
©)
(10)

Allvarligbradykardi ér séllsynt. Det har forekommit isolerade rapporter om progression till asystoli.

Ibland kan hypotoninkréva anvéndning av intravendsa vitskor och sénkning av administreringshastigheten av propofol.
Mycket sillsynta rapporter om rabdomyolys har mottagits i fall déir propofol har givits i doser dver 4 mg/kg/h forsedering
palVA.

Kan minimeras genominjektion i storre vener pa underarmen eller i armbagsvecket. Den lokala smértan kan ocksa
minimeras genom samtidig tillforsel av lidokain.

Kombinationer av dessa biverkningar, rapporterade som ’propofolinfusionssyndrom”, kan ses hos allvarligt sjuka patienter
som ofta har multipla riskfaktorer forutvecklingav dessa biverkningar; se avsnitt 4.4.

EKG av Brugada-typ — forhgjt ST -segment och inverterad T -vagi EKG.

Snabbt progredierande hjértsvikt (i vissa fall med fatal ut gdng) hos vuxna. Hjartsvikteni sadana fall svarade vanligen inte
pa inotrop understodjande behandling.

Missbruk och beroende av propofol, framst hos sjukvéardspersonal.

Ingen kand frekvens, eftersom den inte kan beréknas fran tillgdngliga data frén kliniska studier.

Nekros har rapporterats i fall dir vavnadsviabiliteten har varit nedsatt.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det
mojligt att kontinuerligt vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje missténkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Oavsiktlig dverdosering orsakar sannolikt kardiorespiratorisk depression. Andningsdepression
bor behandlas med artificiell ventilering med syre. Vid kardiovaskulir depression kan
patientens huvud behova sidnkas och, om allvarligt, plasmaexpanders samt vasopressiva medel
ges.

5.

FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Anestetika, ovriga allmidnanestetika. ATC-kod: NO1AX10.
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Verkningsmekanism/Farmakodynamisk effekt

Propofol (2,6-diisopropylfenol) &r en kortverkande allménanestetisk substans med ett snabbt
tillslag. Beroende pa injektionshastigheten, ar tiden till induktion av anestesi30—40 sekunder.
Efter injektion av en bolusdos dr effekten kortvarig och varar cirka 4—6 minuter beroende pé
metabolism och elimination.

Klinisk effekt och sékerhet
Vid vanlig underhéllsanestesi har inte ndgon signifikant ackumulering konstaterats vare sig vid
upprepade injektioner eller vid infusioner med propofol. Patienten dterfar snabbt medvetandet.

De fall av bradykardi och hypotension som rapporterats under induktion av anestesi kan ha
orsakats av central vagoton effekt eller sympatikushdmning. Vanligtvis normaliseras
hemodynamiken vid underhall av anestesi.

Pediatrisk population
Ett begriansat antal studier avseende duration av propofol vid anestesiav barn indikerar att
sékerhet och effekt dr oférandrat vid upp till 4 timmars anvdndningstid. Litteraturreferenser

avseende anvidndning till barn pavisar anvindning under ingre ingrepp utan fordndring av
sakerhet och effekt.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Proteinbindningsgraden for propofol dr 98 %. Farmakokinetiken for propofol efter intravends

infusion beskrivs bast som en trekompartmentsmodell.

Distribution/Metabolisn/Eliminering

Propofol har en omfattande distribution och en snabb eliminationsfas (totalt clearance 1,5—

2 liter per minut). Clearance sker genom metabolism. Metabolism sker i huvudsak ilevern déar
metabolismen ir beroende av blodflodet. Inaktiva konjugat av propofol och motsvarande
kinol bildas som utsondras i urinen.

Efter en singeldos péd 3 mg/kg intravendst, 6kar propofolclearance/kg kroppsvikt med dlder
enligt follande: medianen av clearance var betydligt ligre hos nyfodda < 1 ménads alder
(n=25) (20 ml/kg/minut) jamfort med dldre barn (n=36, alder 4 manader—7 ar). Dessutom var
den interindividuella variationen stor hos nyfodda (3,7—78 ml’kg/minut). Beroende pa att
denna begriansade information frén kliniska forsok tyder pa en stor variation kan inga
dosrekommendationer ges for denna &ldersgrupp.

Medianen for clearance av propofol for dldre barn efter en singelbolusdos pé 3 mg/kg var
37,5 m/minut/kg (4-24 manader) (n=8), 38,7 m/min/kg (11-43 méanader) (n=6),

48 ml/minut/kg (1-3 ar) (n=12), 28,2 ml/minut/kg (47 ar) (n=10) att jamfora med

23,6 ml/minut’kg hos vuxna (n=6).

Administrering med TCI-system (Target Controled Infusion) rekommenderas inte for barn
under 2 ars alder da endast begransade data finns tillgéngligt.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter
Giéngse studier avseende allmintoxicitet och gentoxicitet visade inte nagra sarskilda risker for
ménniska. Karcinogenicitetsstudier har ej utforts. Teratogena effekter har inte observerats. Vid

toleransstudier avseende lokal administrering sags vdvnadsskada kring injektionsstillet efter
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ntramuskuldr injektion. Paravends och subkutan injektion inducerade histologiska reaktioner
vikka utmérktes av inflammatorisk infiltration och fokal fibros.

Publicerade djurstudier (inklusive studier i primater) med doser som resulterar i litt till méttlig
anestesi visar att anvindandet av anestesimedel under perioden da hjdrnan har snabb tillvéxt,
eller under synaptogenes, resulterar i cellférlust under hjdrnans utvecklingsperiod vilket kan
associeras med langvariga kognitiva brister. Den kliniska betydelsen av dessa prekliniska fynd
ar inte klarlagd.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen

Sojaolja, raffinerad
Medelldngkedjiga triglycerider
Renade édggfosfolipider
Glycerol

Oljesyra

Natriumhydroxid

Vatten for injektionsvétskor

6.2 Inkompatibiliteter

Detta likemedel far inte blandas med andra likemedel férutom de som ndmns i avsnitt 6.6.
6.3 Hallbarhet

Haéllbarhet i obruten forpackning:

10 mg/ml, ampull och injektionsflaska:
3 ar.

20 mg/ml:
20 ml och 100 ml injektionsflaska: 2 ar.
50 ml injektionsflaska: 3 &r.

Hallbarhet efter 6ppnandet: Efter 6ppnande méste produkten anvindas omedelbart.
Infusionssystem for administrering av outspadd Propolipid skall bytas ut efter 12 timmar.

Haéllbarhet efter spadning: Produkten maste anvindas omedelbart efter spadning.
Administreringen ska vara slutférd inom 6 timmar efter spadning.

6.4 Sirskilda forvaringsanvis ningar

Forvaras vid hogst 25 °C. Far ej frysas.

6.5 Forpackningstyp och innehall

10 mg/ml

20 ml farglos glasampull (typ D).

20 ml farglos injektionsflaska av glas (typ I eller IT) med brombutylpropp.

50 ml farglos injektionsflaska av glas (typ 11) med brombutylpropp.
32



100 ml farglos injektionsflaska av glas (typ II) med brombutylpropp.

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

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

20 mg/ml

20 ml (typ Leller 1), 50 ml (typ II) eller 100 ml (typ II) farglos injektionsflaska av glas med
brombutylpropp.

Forpackning innehéllande 10 injektionsflaskor med 20 ml emulsion.
Forpackning innehallande 1 injektionsflaska med 50 ml emulsion.
Forpackning innehallande 10 injektionsflaskor med 50 ml emulsion.
Forpackning innehdllande 15 injektionsflaskor med 50 ml emulsion.
Forpackning innehéllande 10 injektionsflaskor med 100 ml emulsion.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Propolipid 10 mg/ml ska inte blandas fore administrering med andra injektions- eller
infusionslosningar &n glukos 50 mg/ml (5 %), natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) eller
okonserverad lidokain 10 mg/ml (1 %), injektionslosning. Den maximala utspddningen far inte
overstiga 1 del Propolipid 10 mg/ml med 4 delar glukos 50 mg/ml (5 %) injektionsvitska,
16sning eller natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvatska, 16sning (slutlig
propofolkoncentration far inte underskrida 2 mg/ml). Blandningen ska beredas aseptiskt
(kontrollerade och validerade forhallanden) omedelbart fore administrering och maste ges
mnom 6 timmar efter beredning.

Samtidig administrering av glukos 50 mg/ml (5 %) injektionsvétska, 16sning eller
natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvétska, 16sning eller natriumklorid 1,8 mg/ml

(0,18 %) injektionsvitska, 16sning och glukos 40 mg/ml (4 %) injektionsvitska, 16sning med
Propolipid kan ske via en Y-koppling nira injektionsstéllet.

Propolipid 20 mg/ml fér inte blandas med andra l6sningar for infusion eller injektion.

Fore anvéindning ska ampullens hals eller gummimembranet rengoras med alkoholspray eller
en kompress indrankt i alkohol. Oppnade forpackningar kasseras efter anvindning.

7.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Fresenius Kabi AB

SE-751 74 Uppsala

Sverige

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

10 mg/ml: 20006
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20 mg/ml: 20007

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet: 16.5.2005
Datum for den senaste fornyelsen: 28.2.2011

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

23.2.2022
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