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Bipacksedel: Information till anvandaren
B. Braun Melsungen AG - 34209 Melsungen, Tyskland

Propofol-®Lipuro 5 mg/ml injektions-/
infusionsvatska, emulsion

propofol

dig.
- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.
- Om du har ytterligare fragor vand dig till lkare eller apotekspersonal.

avsnitt 4.

Lds noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta Iikemedel. Den innehaller information som &r viktig for

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

| denna bipacksedel finns information om féljande:
1. Vad Propofol-Lipuro dr och vad det anvéands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Propofol-Lipuro
3. Hur du anvénder Propofol-Lipuro

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Propofol-Lipuro ska férvaras

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Propofol-Lipuro dr och vad det anvands for

Propofol-Lipuro tillhr en grupp lakemedel som kallas allmdnanestetika.
Allm3nanestetika anvinds for att uppna medvetslGshet (somn) s att
kirurgiska operationer eller andra ingrepp kan utféras. De kan dven
anvindas for att lugna (sedera) dig sa att du dr sémnig men inte
fullstdndigt insomnad.

Propofol anvands for att

- starta allman anestesi hos vuxna och barn 6ver 1 manads alder

- sedera vuxna patienter under diagnostiska och kirurgiska ingrepp under
en kort tid, ensamt eller i kombination med lokal eller regional anestesi.

- starta sedering hos vuxna och barn dver 1 manads alder under
diagnostiska och kirurgiska ingrepp.

Propofol som finns i Propofol-Lipuro kan ocksa vara godkénd for att
behandla andra sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation.
Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om du har
ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anviander Propofol-Lipuro

Anvind inte Propofol-Lipuro

- om du &r allergisk mot propofol, soja, jordn&tter eller ndgot annat
innehallsimne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).

- for att underhalla allmén anestesi eller sedering hos barn vid
diagnostiska och kirurgiska ingrepp

- for sedering i samband med intensivvard.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du far Propofol-Lipuro.

Sérskild forsiktighet maste iakttas

- om du har allvarliga skallskador

- om du har en mitokondriell sjukdom

- om du har ndgon stérning i kroppens omséttning av fetter

- om du har ndgra andra hélsoproblem som forutsatter stor forsiktighet
vid anvandning av fettemulsioner

- om din blodvolym &r for liten (hypovolemi)

- om du har lag proteinkoncentration i ditt blod (hypoproteinemi)

- om du ar mycket svag eller har problem med hjartat, njurarna eller
levern

- om du har hogt tryck i huvudet

- om du har problem med andningen

- om du har epilepsi

- om du ska genomga nagot ingrepp dér spontana rorelser dr sarskilt
oonskade.

Tala om for lakaren om du har ndgon av de ovan angivna sjukdomarna

eller tillstanden.

Om du samtidigt far andra fetter via dropp i en ven kommer din ldkare att
vara uppmarksam pa ditt totala dagliga fettintag.

Propofol administreras av en lakare med utbildning i anestesi eller
intensivvard. Du dvervakas hela tiden under anestesi och uppvaknande.

Om du visar tecken pa sa kallat propofolinfusionssyndrom kommer din
|akare att omedelbart avsluta doseringen av propofol. (Se avsnitt 4
Eventuella biverkningar for en detaljerad lista dver symtomen under
rubriken "Lékare ska genast tillkallas om nagot av féljande uppkommer".)

Se &dven avsnittet 'Kérformaga och anvandning av maskiner' for
forsiktighetsatgarder som ska vidtas efter anvéndning av propofol.

Barn och ungdomar
Anvandning av Propofol-Lipuro rekommenderas inte hos nyfédda
spadbarn.

Andra ldkemedel och Propofol-Lipuro
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller
kan tdnkas ta andra lakemedel.

Propofol har anvints med god effekt i samband med olika
bedgvningstekniker som endast bedévar en del av kroppen (epidural och
spinal anestesi).

Saker anvandning har dessutom pavisats med

- lakemedel du far innan operation

- andra lakemedel sdsom muskelavslappnande medel

- anestesimedel som kan inandas (inhaleras)

- smartstillande ldkemedel.

Din lakare kan dock ge dig en lagre dos propofol i de fall allman anestesi
eller sedering behdvs som tilldgg till beddvningstekniker som endast
beddvar en del av kroppen.
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Din ldkare kommer att ta hansyn till att andra lakemedel med ddmpande
effekt pa centrala nervsystemet kan 6ka effekten av propofol nar de ges
tillsammans med propofol. Sarskild forsiktighet kommer ocksa att iakttas
om du samtidigt behandlas med ett antibiotikum som innehaller
rifampicin, eftersom det kan leda till att du utvecklar mycket lagt
blodtryck.

Din ldkare kan minska din dos om du ocksa behandlas med valproat
(Iakemedel for behandling av krampanfall).

Propofol-Lipuro med alkohol
Din lakare informerar dig angaende intag av alkohol fore och efter
anvandning av Propofol-Lipuro.

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att
skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta
ldkemedel.

Propofol-Lipuro ska inte anvandas under graviditet om det inte dr absolut
nodvandigt. Lakemedlet passerar moderkakan och kan hdamma livsviktiga
funktioner hos det nyfédda barnet.

Propofol kan dock anvéndas under en framkallad abort.

Om du ammar ska du avhalla dig fran amning i 24 timmar efter att du
fatt Propofol-Lipuro. Brostmjolk som pumpas ut under denna tid ska
kasseras. Studier med ammande kvinnor har visat att sma méangder
propofol utséndras i brostmjolk.

Kérformaga och anvandning av maskiner

Du ska undvika att kéra bil och anvdanda maskiner under ett tag efter en

injektion eller infusion med Propofol-Lipuro.

Din ldkare informerar dig

- om du bor ha ndgon med dig nédr du lamnar sjukhuset

- ndr du kan kdra och anvdnda maskiner igen

- om anvdndning av andra lugnande medel (t.ex. somnmedel, starka
smartstillande medel, alkohol).

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra
motorfordon eller utféra arbete som kraver skdrpt vaksamhet. En av
faktorerna som kan paverka din formdga i dessa avseenden dr anvandning
av lakemedel p& grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning
av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all
information i denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med |dkare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Propofol-Lipuro innehaller natrium och sojaolja
Detta likemedel innehdller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per 20 ml,
d.v.s. @r ndst intill "natriumfritt".

Propofol-Lipuro innehdller sojaolja. Om du &r allergisk mot jordnétter eller
soja ska du inte anvinda detta lakemedel.

3. Hur du anvénder Propofol-Lipuro

Propofol-Lipuro ges endast av personer utbildade i anestesi eller av
sarskilt utbildade lakare pa sjukhus eller tillrackligt utrustad
dagvardsavdelning.

Dosering

Den dos som du féar beror pa din alder, vikt och ditt halsotillstand. Lakaren
ger ratt dos for att starta narkosen (= nedsGvningen) eller for att nd
Onskad sdnkning av medvetandegraden genom att omsorgsfullt iaktta dina
reaktioner och dina kroppsfunktioner (puls, blodtryck, andning o.s.v.).
Lakaren observerar dven begransningarna for administreringstiden, om
nédvandigt.

Propofol-Lipuro ges i hdgst 1 timme.
Administreringssétt
Du far Propofol-Lipuro som en injektion eller infusion i en ven, d.v.s.

genom en nal eller en liten slang som sticks in i ndgon av dina vener. Vid
anvandning som infusion kan ldkemedlet spadas ut fére anvéndning.

Din blodcirkulation och andning dvervakas fortgdende medan injektionen
eller infusionen ges.
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Om du fatt for stor mangd av Propofol-Lipuro

Det dr osannolikt att sa skulle ske, eftersom den dos som du far dvervakas
mycket omsorgsfullt.

Om du dock av misstag skulle fa en dverdos, kan detta ge ddmpad
hjartfunktion och andning. | detta fall vidtar ldkaren omedelbart
nédvandiga atgérder.

Om du har ytterligare fragor om detta Idkemedel, kontakta ldkare eller
apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

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

Likare ska genast tillkallas om nagot av féljande uppkommer:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer):

- lagt blodtryck som ibland kan kréva infusion av vatskor samt att
propofol ges ldangsammare

- alltfér I1dangsamma hjartslag, vilket i sallsynta fall kan vara allvarligt.

Sdllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 personer):
- epilepsiliknande krampanfall.

Mycket sdllsynta (kan férekomma hos upp till T av 10 000 personer):

- allergiska reaktioner upp till allergisk chock inklusive svullnad i ansikte,
tunga eller svalg, pipande andning, hudrodnad och Iagt blodtryck

- fall av medvetsloshet efter operation har forekommit. Darfér kommer du
att dvervakas noga under uppvakningen.

- vatskeansamling i lungorna (lungédem) efter administration av propofol

- inflammation i bukspottkorteln.

Ingen kind frekvens (kan inte berdknas frdn tillgdngliga data):

- Rapporter om enstaka fall av allvarliga biverkningar som yttrat sig som
en kombination av fdljande symtom har férekommit: nedbrytning av
muskelvdvnad, ansamling av sura dmnen i blodet, onormalt hég
kaliumhalt i blodet, forh6jda blodfettvdrden, avvikande
elektrokardiogram (Brugada-liknande EKG), leverforstoring, oregelbundna
hjartslag, njursvikt samt hjartsvikt. Detta har kallats for
"propofolinfusionssyndrom". Nagra av de rapporterade fallen har haft
dodlig utgang. Dessa biverkningar har endast observerats hos
intensivvardspatienter, frimst hos patienter med allvarliga skallskador
och hos barn med luftvdgsinfektioner som fatt hogre propofoldoser &n
4 mg per kg kroppsvikt per timme. Se dven avsnitt 2, 'Varningar och
forsiktighet'.

- Hepatit (inflammation i levern), akut leversvikt (symtom kan vara

5. Hur Propofol-Lipuro ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvidnds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C. Far ej frysas.

Propofol-Lipuro ska anvandas omedelbart efter att ampullen dppnats eller
utspddning skett.

Anviénd inte Propofol-Lipuro om tva skilda lager kan ses efter att
produkten skakats eller om den inte dr mjolkvit.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar propofol.
En milliliter Propofol-Lipuro 5 mg/ml innehaller 5 mg propofol.
1 ampull pd 20 ml innehaller 100 mg propofol.

- Ovriga innehallsimnen &r:
sojaolja, raffinerad
triglycerider, medellangkedjiga
aggfosfolipider for injektion
glycerol
natriumoleat
vatten for injektionsvatskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Propofol-Lipuro &r en injektions-/infusionsvétska, emulsion.
Emulsionen ar en mjélkvit olja-i-vatten emulsion.

Produkten salufdrs i glasampuller pa 20 ml som finns att fa i
forpackningar med 5 ampuller.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och tillverkare
B. Braun Melsungen AG, Carl-Braun-Strasse 1, 34212 Melsungen, Tyskland
Postadress: 34209 Melsungen, Tyskland

Kontakta lokal foretrddare for innehavaren av godkdnnandet for
forsédljning om du vill veta mer om detta lakemedel.

B. Braun Medical AB, Box 110, 182 12 Danderyd

Detta ladkemedel dr godkdnt inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet och i Férenade kungariket (Nordirland)
under namnen:

Propofol-Lipuro 0.5% (5 mg/ml): Irland, Slovakien, Spanien,

Storbritannien (Nordirland), Portugal,

Tjeckien
gulfargning av hud och dgon, klada, mérkfargad urin, magsmarta och Propofol B. Braun 5 mg/ml: I:alien
dmhet i levern (miarks som sméirta under framsidan av revbenen pa Propofol “B.Braun” 5 mg/mi: Danmark

héger sida), ibland med aptitforlust).
Andra biverkningar éar:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler dn 1 av 10 personer):

- smdrta vid injektionsstallet under den forsta injektionen. Smartan kan
minskas genom att ge propofol i de stérre venerna i underarmen.
Samtidig injektion av lidokain (lokalbedévningsmedel) och propofol
minskar ocksd sméartan vid injektionsstallet.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer):
- korta andningsstopp

- huvudvark under uppvakningen

- illaméende eller krédkningar under uppvakningen.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer):
- blodproppar i vener eller inflammation i vener vid injektionsstéllet.

Mycket sdllsynta (kan férekomma hos upp till T av 10 000 personer):

- forlust av kontrollen &ver sexualdriften under uppvakningen

- onormal farg pé urinen efter att du fatt propofol under en langre tid
- feber efter operation

- vavnadsskada efter oavsiktlig injektion av lakemedlet utanfor en ven.

Ingen kind frekvens (kan inte berdknas frdn tillgdngliga data):
- ofrivilliga rorelser

- onormalt gott humor

- lakemedelsmissbruk och lakemedelsberoende

- hjartsvikt

- hjartstillestand

- ytlig andning

- langvarig och smartsam erektion av penis

- smirta och/eller svullnad vid injektionsstéllet efter oavsiktlig injektion av

lakemedlet utanfor en ven

- sallsynta fall av nedbrytning av muskelvavnad har rapporterats da en
hogre dos dn den rekommenderade anvénts fér sedering pa
intensivvardsavdelningar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med I&kare eller apotekspersonal. Detta géller
aven biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa
rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera
biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels
sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Propofol-Lipuro 5 mg/ml: Finland, Frankrike, Norge, Polen,
Sverige, Ungern
Propofol-Lipuro 5 mg/ml

Emulsion zur Injektion

oder Infusion: Osterrike, Tyskland, Luxemburg

Denna bipacksedel dndrades senast:
2024-09-03

Fdljande uppgifter dr endast avsedda for hilso- och
sjukvardspersonal:

Glasampullerna &r endast avsedda for engangsbruk till en patient.
Férpackningarna maste skakas fore anvéndning.

Fore anvandning ska ampullens hals reng6ras med sprit (spray eller tork).

Efter avslutad administrering maste all 6verbliven emulsion kasseras. Ej
anvant ldkemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

For fullstdndig information om detta |akemedel, se produktresumén.
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