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Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta Iikemedel. Den innehaller information
som ar viktig for dig.
- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.
- Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller apotekspersonal.
- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella biverkningar som inte ndmns i
denna information. Se avsnitt 4.
| denna bipacksedel finns information om féljande: - anestesimedel som kan inandas (inhaleras)
1. Vad Propofol-Lipuro &r och vad det anvénds for - smartstillande lakemedel.
2.Vad du behdver veta innan du anvander Propofol-Lipuro Din lakare kan dock ge dig en lagre dos propofol i de fall allmén
3. Hur du anvander Propofol-Lipuro anestesi eller sedering behdvs som tillagg till
4. Eventuella biverkningar beddvningstekniker som endast beddvar en del av kroppen.
5. Hur Propofol-Lipuro ska forvaras _ Din likare kommer att ta hansyn till att andra lkemedel med
6. Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar démpande effekt pa centrala nervsystemet kan oka effekten av
propofol nér de ges tillsammans med propofol. Sarskild
1. Vad Propofol-Lipuro dr och vad det anvands for forsiktighet kommer ocksa att iakttas om du samtidigt
behandlas med ett antibiotikum som innehaller rifampicin,
Prop_(_)fol—Lipurp tillhor en grupp !éa'kemed_el som kallas . eftersom det kan leda till att du utvecklar mycket 1agt blodtryck.
alln;anaTFsktletlka... Allmaonaneskt.enkg invands for att Lljlppnad Din likare kan minska din dos om du ocksa behandlas med
medvetsloshet (_s_omn] sa altt kirurgiska operationer eller andra valproat (ldkemedel for behandling av krampanfall).
ingrepp kan utforas. De kan dven anvéndas for att lugna ]
(sedera) dig sa att du ar sémnig men inte fullstandigt insomnad. ~ Propofol-Lipuro med alkohol
Pronofol-Li snds for att: Din lakare informerar dig angaende intag av alkohol fore och
ropofol-Lipuro anvands for att: , . efter anvindning av Propofol-Lipuro.
- starta och underhalla allmén anestesi hos vuxna och barn dver o )
1 méanads &lder Graviditet och amning
- sedera ventilerade patienter éver 16 ars alder i intensivard Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
- sedera vuxna och barn éver 1 manads alder under planerar att skaffa barn, radfrdga lakare eller apotekspersonal
diagnostiska och kirurgiska ingrepp, ensamt eller i innan du anvénder detta lakemedel.
kombination med lokal eller regional anestesi. Propofol-Lipuro ska inte anvindas under graviditet om det inte
Propofol som finns i Propofol-Lipuro kan ocksa vara godkénd for & absolut nddvandigt.
att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna Lakemedlet passerar moderkakan och kan hamma livsviktiga
produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- ~ funktioner hos det nyfddda bamet.
och sjukvérdspersonal om du har ytterligare fragor och fdlj alltid  Propofol kan dock anvéndas under en framkallad abort.
deras instruktion. Om du ammar ska du avhalla dig frin amning i 24 timmar efter
att du fatt Propofol-Lipuro. Brostmjdlk som pumpas ut under
2. Vad du behover veta innan du anvander denna tid ska kasseras. Studier med ammande kvinnor har visat
Propofol-Lipuro att sma mangder propofol utsdndras i brostmjolk.
. . Korformaga och anvindning av maskiner
Anvand..mte PI_‘opofoI-Llpuro o . Du ska undvika att kéra bil och anvdnda maskiner under ett ta
du 3 allergisk mot propofol dnétter eller mot g
- om du ar aiergisk mot propoto., soja, Jorano ter eller mot nagot  egyer e injektion eller infusion med Propofol-Lipuro.
annat innehdllsamne i detta ldkemedel (anges i avsnitt 6). o .
Likemedlet far inte ges till patienter som &r 16 ar eller yngre for  Din lakare informerardig _
sedering under intensivvard. Sékerhet och effekt i dessa - om du bdr ha ndgon med dig nar du lamnar sjukhuset
aldersgrupper har inte visats - ndrdu l_<_an k_ora och anvanda maskiner igen )
. o - om anvandning av andra lugnande medel (t.ex. ssmnmedel,
Vam'“gaf och forsiktighet _ . starka smértstillande lakemedel, alkohol).
ITDaIa rr]leld Il-z_akare eller apotekspersonal innan du far Du &r sjélv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att
fopotol=Lipuro. framfora motorfordon eller utfora arbete som kréver skarpt
Sarskild forsiktighet maste iakttas uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga
- om du har allvarliga skallskador i dessa avseenden dr anvandning av lakemedel pa grund av
- om du har en mitokondriell sjukdom deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
- om du har ndgon stérning i kroppens omséttning av fetter effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all
- om du har nagra andra hélsoproblem som forutsatter stor information i denna bipacksedel for vdgledning. Diskutera med
forsiktighet vid anvandning av fettemulsioner din Idkare eller apotekspersonal om du dr osdker.
-om g'nhblo?y()lymtar fl(()r I'te”t(hz'.pov.olf:g'g)l ; Propofol-Lipuro innehéller natrium och sojaolja
) ?hm u harlag p_;o einkoncentration 1 ditt blo Detta likemedel innehaller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium
ypopr_gtememl . per 100 ml, d.v.s. dr nast intill "natriumfritt".
- om du dr mycket svag eller har problem med hjértat, njurarna ) ) . Lo . )
eller levern Propofol-Lipuro innehaller sojaolja. Om du &r allergisk mot
- om du har hégt tryck i huvudet jordnotter eller soja ska du inte anvanda detta lakemedel.
- om du har problem med andningen
- om du har epilepsi 3. Hur du anvander Propofol-Lipuro
- om du ska genomga nagot ingrepp dar spontana rorelser ar ) ) ) )
sirskilt odnskade. Propofol-Lipuro ges endast av personer utbildade i anestesi eller
T . . av sarskilt utbildade lakare pa sjukhus eller tillréckligt utrustad
Tala om for Idkaren om du har ndgon av de ovan angivna daavardsavdelnin
sjukdomarna eller tillstanden. g g
Om du samtidigt far andra fetter via dropp i en ven kommer din ~ Dosering . Lo . )
|4kare att vara uppmérksam pa ditt totala dagliga fettintag. Den dos som du far beror pa din alder, vikt och ditt
- . S . hélsotillstand. Lakaren ger ratt dos for att starta och sedan
Propofol administreras av en lakare med utbildning i anestesi stthall ‘ (= nedsdvningen) eller for att n dnskad
ller intensivvard. Du dvervakas hela tiden under anestesi och uppratthalia narkosen 1= necsovningen) €iier for att na onska
€ ' sankning av medvetandegraden genom att omsorgsfullt iaktta
uppvaknande. di . . .
) L o ina reaktioner och dina kroppsfunktioner (puls, blodtryck,
Om du visar tecken pa sé kallat propofolinfusionssyndrom andning o.s.,).
kommer din lakare att omedelbart avsluta doseringen av Likaren observerar dven bearinsninaarna for
propofol. (Se avsnitt 4 Eventuella biverkningar fér en detaljerad S gransning
o o . administreringstiden, om nddvandigt.
lista Gver symtomen under rubriken "Lékare ska genast tillkallas ) o
om négot av féljande uppkommer") Propofol-Lipuro kan ges i hdgst 7 dygn.
Se dven avsnitt 'Korformaga och anvandning av maskiner' for Administreringssdtt
forsiktighetsatgarder som ska vidtas efter anvandning av Du far Propofol-Lipuro som en injektion eller infusion i en ven,
propofol. d.vs. genom en ndl eller en liten slang som sticks in i ndgon av
Barn och ungdomar dina vener. Vid anvdndning som infusion kan lakemedlet spadas
Anvéndning av Propofol-Lipuro rekommenderas inte hos ut fore anvandnmg.. o . )
nyfodda spadbarn. Efteqrsom .Propc.)foI-Llopuro inte innehaller konserveringsmedel,
; - . . 5 ip s .. pagar en infusion fran en och samma Propofol-Lipuro
Lakemedlet far inte ges till patienter som ar 16 ar eller yngre for = .~ . L R L .
. . o . ol injektionsflaska inte ldngre &n i 12 timmar. En infusion fran en
sedering under intensivvard (se avsnitt Anvind inte h S .. . o s
i och samma injektionsflaska med utspadd Propofol-Lipuro pagar
Propofol-Lipuro) inte ldngre dn i 6 timmar.
Andra lakemedel och Propofol-Lipuro i Din blodcirkulation och andning Gvervakas fortgaende medan
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har injektionen eller infusionen ges.
tagit eller kan tdnkas ta andra Iakemedel. o . .
) _ ] Om du fatt for stor mdngd av Propofol-Lipuro
Propofol har anvants med god effekt i samband med olika Det &r osannolikt att sa skulle ske, eftersom den dos som du far
bed_ovnmgstekm_ker som end_ast beddvar en del av kroppen bvervakas mycket omsorgsfullt.
(§p|dura| gch spmal anestesi). o . Om du dock av misstag skulle fa en verdos, kan detta ge
Saker anvandning har dessutom pavisats med w . . . R
. 3. . ddmpad hjartfunktion och andning. | detta fall vidtar lakaren
- lakemedel du far innan operation o el
« . omedelbart nddvéndiga atgarder.
- andra lakemedel sésom muskelavslappnande medel
\
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Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta

0598/12260992/0924

5. Hur Propofol-Lipuro ska forvaras

s /dkare eller apotekspersonal.
rem— Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
=== 4. Eventuella biverkningar Anvénds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och
— kartongen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven
mmmmm Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar ~ manad.
= Men alla anvandare behdver inte fa dem. Forvaras vid hégst 25 °C. Far €] frysas.
Likare ska genast tillkallas om nagot av foljande Propofol-Lipuro ska anvindas omedelbart sedan ampullen och
uppkommer: injektionsflaskan oppnats.
Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer): Utspadningar av Propofol-Lipuro ska anvandas omedelbart efter
- 1agt blodtryck som ibland kan kréva infusion av vatskor samt  beredning.
att propofol ges langsammare Anvind inte Propofol-Lipuro om tva skilda lager kan ses efter
- alltfor langsamma hjartslag, vilket i séllsynta fall kan vara att produkten skakats eller om den inte &r mjolkvit.
allvarligt.
Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer): 6. Forpackningens innehall och ovriga
- epilepsiliknande krampanfall. upplysningar
Mycket sdllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av Innehallsdeklaration
10 OOO_p ersoner}.: . . . . . - Den aktiva substansen &r propofol.
- allergiska reaktioner upp till allergisk chock inklusive svullnad i v, . . .
) . . En milliliter Propofol-Lipuro 10 mg/ml innehaller
ansikte, tunga eller svalg, pipande andning, hudrodnad och ol
lagt blodtryck 1OamguﬁIrOeFI)I(;roiﬁ'ektionsﬂaska a 10 ml innehaller
- fall av medvetsldshet efter operation har forekommit. Darfor 100 rﬁg propofoIJ P
kgmmer du att 0\_/ervakas noga uqder uppvaknmge_tn_. . 1 ampull eller injektionsflaska pa 20 ml innehaller
- vétskeansamling i lungorna (lungédem) efter administration 200 mg propofol
) ?r:lﬂzrrg?:;?ilon i bukspottkérteln 1 injektionsflaska pa 50 ml innehaller 500 mg propofol.
P ' 1 injektionsflaska pa 100 ml innehaller 1000 mg propofol.
Ingen kdnd frekvens (kan inte berdknas frdn tillgingliga data): - Ovriga innehalisimnen ar:
- Rapporter om enstaka fall av allvarliga biverkningar som yttrat  goia0)ja, raffinerad
sig som en kombination av foljande symtom har forekommit: medellangkedjiga triglycerider
nedbrytning av muskelvavnad, ansamling av sura dmnen i 4qgfosfolipider for injektion
blodet, onormalt hdg kaliumhalt i blodet, frhdjda glycerol
blodfettvarden, avvikande elektrokardiogram (Brugada- natriumoleat
liknande EKG), leverfarstoring, oregelbundna hjértslag, vatten for injektionsvitskor.
njursvikt samt hjartsvikt. Detta har kallats for . . .
"propofolinfusionssyndrom". Nagra av de rapporterade fallen  Lakemedlets u__tsee’_‘d_e och fo_rpac_knln“gsstorleka_r
har haft dédlig utgang. Dessa biverkningar har endast PrOPOfOH-'PHrO aren |nJ_ekt|(_)ns_—/|nfusmnsvats_ka, emulsion
observerats hos intensivvardspatienter, frimst hos patienter Emulsionen r en mjdlkvit olja-i-vatten emulsion.
med allvarliga skallskador och hos barn med Produkten salufors i:
luftvégsinfektioner som fatt hogre propofoldoser dn 4 mg per o glasampuller pa 10 ml, som finns att f4 i forpackningar pa
kg kroppsvikt per timme. Se dven avsnitt 2, 'Varningar och 10 ampuller
forsiktighet' o ) e glasampuller pa 20 ml, som finns att fa i férpackningar pa
- Hepatit (inflammation i levern), akut leversvikt (symtom kan 5 ampuller
vara gulfargning av hud och 6gon, klada, mérkfargad urin, o injektionsflaskor av glas pa 20 ml, som finns att f4 i
magsmérta och 6mhet i levern (méarks som smérta under forpackningar pa 10 injektionsflaskor
framsidan av revbenen pa hoger sida), ibland med e injektionsflaskor av glas pa 50 eller 100 ml, som finns att f4 i
aptitforlust). forpackningar pa 1 eller 10 injektionsflaskor.
Andra biverkningar ar: Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att
Mycket vanliga (kan férekomma hos fler dn 1 av 10 personer): marknadsforas.
- smdrta vid injektionsstallet under den forsta injektionen. Innehavare av godkinnande for forsiljning och
Smartan kan minskas genom att ge propofol i de stérre tillverkare
venerna i underarmen. Samtidig injektion av lidokain B. Braun Melsungen AG, Carl-Braun-Strasse 1,
(lokalbeddvningsmedel) och propofol minskar ocksa smértan 34212 Melsungen, Tyskland
vid injektionsstéllet. Postadress: 34209 Melsungen, Tyskland
Vanliga (kan forekomma hos upp till T av 10 personer): Kontakta lokal foretradare for innehavaren av godkénnandet for
- korta andningsstopp forséljning om du vill veta mer om detta lakemedel.
- _huvueivark under uppvakningen ) B. Braun Medical AB, Box 110, 182 12 Danderyd
- illamaende eller krdkningar under uppvakningen. Tel. 08 634 34 00
Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer): ~ E-post: info.sverige@bbraun.com
- blodproppar i vener eller inflammation i vener vid Detta lakemedel r godkint inom Europeiska
injektionsstallet. ekonomiska samarbetsomradet och i Forenade
Mycket siillsynta (kan férekomma hos upp till 1 av kungariket (Nordirland) under namnen: o
10 000 personer): Propofol-Lipuro 1 % (10 mg/ml): Cypern, Tjeckien,
- forlust av kontrollen dver sexualdriften under uppvakningen ] Grekland, Slovakien
- onormal frg pa urinen efter att du fatt propofol under en Propofol-Lipuro 10 mg/ml: Estland, Finland,
langre tid Tyskland, Litauen,
- feber efter operation Luxemburg, Norge,
- vdvnadsskada efter oavsiktlig injektion av lakemedlet utanfor Sverige
en ven. Propofol B. Braun: Italien
) o ) Propofol-Lipuro 19%: Portugal
Ingen kénd frekvens (kan inte berdiknas frdn tillgéngliga data): Propofol-Lipuro, 10mg/ml: Polen
- ofrivilliga rorelser Propofol “B. Braun" 10 mg/ml: Danmark
- onormalt gott humgr Propofol-Lipuro 10 mg/ml,
- lakemedelsmissbruk och ldkemedelsberoende emulsie voor injectie of infusie: Nederlénderna
- hjartsvikt . Propofol-Lipuro 10 mg/ml
- hjartstillestand emulsija injekcijam vai infzijam: Lettland
- ytlig andning - ) . Propofol-Lipuro 10 mg/ml )
- langvarig och smértsam ergkt_|o_r1 av penis o Emulsion zur Injektion oder Infusion: ~ Osterrike
- smérta och/eller svullnad vid injektionsstillet efter oavsiktlig Propofol-Lipuro 10 mg/ml
injektion av lakemedlet utanfor en ven emulzija za injiciranje ali infundiranje: Slovenien
- séllsynta fall av nedbrytning av muskelvdvnad har rapporterats Propofol-Lipuro 1% (10 mg/ml)
da en hdgre dos dn den rekommenderade anvénts fér sedering  emulsion for injection or infusion: Irland, Malta
pa intensivvardsavdelningar. Propofol-Lipuro 1% (10 mg/mi)
Rapportering av biverkningar emulsion for injection or infusion: Frankrike
Om du far biverkningar, tala med lsikare, apotekspersonal eller  Propofol 1% (10mg/ml) o
sjukskdterska. Detta géller dven eventuella biverkningar som emulsion for injection or infusion:  Storbritannien
inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera (Nordirland)
biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera PROPQ!:O.L LIPURO 10 mg/ml . )
biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om emulsion inyectable y para perfusion:  Spanien
lakemedels sakerhet. Denna bipacksedel zndrades senast 2024-09-03
Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala
Webbplats: www.lakemedelsverket.se
Féljande uppgifter dr endast avsedda for hilso- och Efter avslutad administrering maste all dverbliven emulsion
sjukvardspersonal: kasseras. Ej anvant ldkemedel och avfall ska kasseras enligt I—
Produkten dr endast avsedd for engangsbruk till en patient. gallande anvisningar. _—
Forpackningarna ska skakas fore anvdndning. For fullstandig information om detta Iakemedel, se —_—
Fore anvdndning ska ampullens hals eller ytan pa flaskans produktresumén. —_—
gummipropp rengdras med sprit (spray eller tork). —
Infusionsaggregatet och behallaren med Propofol-Lipuro maste —
kasseras och bytas ut minst var 12:e timme. B. Braun Melsungen AG —
34209 Melsungen
B/BRAUN isanc
Schwarz
170x420 mm
0598/12260992/0924
Lé&tus: 5034
Schweden
Font size 9

Production site Plant A



