INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Propolipid, injektions- og infusionsvzaeske, emulsion 10 mg/ml
propofol

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette legemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.
- Gem indlegssedlen. Du kan f& brug for at leese den igen.
- Sperg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er nevnt her. Se afsnit 4.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide om Propolipid

3. Sadan bliver du behandlet med Propolipid
4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Den nyeste indleegsseddel findes pd www.indlegsseddel.dk

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Propolipid tilherer en gruppe af l&egemidler, som kaldes generelle bedevelsesmidler. Generelle
bedevelsesmidler anvendes for at fremkalde bevidstleshed (sevn), sd kirurgiske indgreb eller andre
procedurer kan udferes. De kan ogsé anvendes for at slove dig (s& du bliver sevnig, men ikke sover
helt).

Propollpld 10 mg/ml anvendes til:
at fremkalde og vedligeholde generel bedevelse hos voksne, unge og bern over 1 méned.
e at slove patienter over 16 ar, som fér kunstigt andedreet i intensiv behandling.
e at slove voksne, unge og bern over 1 méned under diagnostiske og kirurgiske procedurer,
alene eller i kombination med lokale eller regionale bedgvelsesmidler.

2. DET SKAL DU VIDE OM PROPOLIPID

Du mai ikke fa Propolipid

- hvis du er overfelsom (allergisk) overfor propofol, soja, jordnadder (peanuts) eller et af de evrige
indholdsstoffer i Propolipid (angivet i pkt. 6).

- hvis duer 16 ar eller yngre og skal sloves under intensiv behandling.

Advarsler og forsigtighedsregler
Tal med legen eller sundhedspersonalet, for du far Propolipid, og hvis noget af folgende galder for
dig eller tidligere har varet geeldende for dig.

Du ber ikke f& Propolipid, eller kun under ekstrem forsigtighed og intensiv overvagning, hvis du:
- har fremskreden hjertesvigt

- har andre alvorlige sygdomme i hjertet

- far elektrochokbehandling (ECT, en behandling mod psykiatriske problemer)

Generelt ber Propolipid gives med forsigtighed til eldre eller svage patienter.



Inden du far Propolipid, skal du fortaelle din narkoselaege eller din intensivlaege, hvis du har:

- en hjertesygdom

- en lungesygdom

- ennyresygdom

- enleversygdom

- kramper (epilepsi)

- forhgjet blodtryk i kraniet (forhgjet intrakranielt tryk). I kombination med lavt blodtryk kan
mangden af blod, som nér hjernen, mindskes.

- forandrede fedtniveauer i blodet. Niveauerne af fedt i blodet ber kontrolleres, hvis du far total
parenteral ernering (fode gennem en vene).

- mistet en stor mangde vaeske (hypovolemi)

Hvis du har nogle af folgende tilstande, ma dette behandles, inden du f&r Propolipid:
- hjertesvigt

- nar en utilstraekkelig maengde blod nér ud til vaevet (cirkulationssvigt)

- alvorlige vejrtreekningsproblemer (lungeproblemer)

- dehydrering (hypovolami)

- kramper (epilepsi)

Propolipid kan ege risikoen for

- epileptiske anfald

- en nerverefleks, som sanker hjertefrekvensen (vagotoni, bradykardi)

- forandret blodgennemstremning til kroppens organer (heemodynamiske effekter pa
hjertekarsystemet), hvis du er overvegtig eller far hgje doser af Propolipid.

Ufrivillige bevaegelser kan forekomme under den slovende behandling med Propolipid. Legerne vil
tage hensyn til, at dette kan pévirke de kirurgiske procedurer, som udferes under den slgvende
behandling og vil tage de nedvendige forholdsregler.

Nogle fa gange kan der, efter narkose, forekomme en periode med bevidstleshed med stivhed i
musklerne. Dette kraever observation af medicinsk personale, men ingen anden behandling. Det
forsvinder af sig selv.

Injektion af Propolipid kan vaere smertefuld. Et lokalt bedevelsesmiddel kan anvendes for at mindske
smerten, men det kan give dets egne bivirkninger.

Du m4 ikke forlade hospitalet, for du er helt vdgen. Hvis du er i stand til at tage hjem kort efter, at du
har faet propofol, ber du ikke g hjem uden ledsagelse.

Born og unge
Brug af Propolipid 10 mg/ml er ikke anbefalet til brug til nyfedte eller bern under 1 méned.

Brug af infusionsmetoden Target Controlled Infusion (TCI) anbefales ikke til bern under 2 ar pga.
begraenset erfaring.

Propolipid 10 mg/ml ma ikke gives til at slave bern og unge under 16 ar pa intensivafdelinger, idet dets
sikkerhed ikke er eftervist i denne patientgruppe til dette formal.

Brug af anden medicin sammen med Propolipid
Fortal altid leegen eller pa apoteket, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig. Dette
gaelder ogsé medicin, som ikke er kebt pé recept, f.eks. naturleegemidler og vitaminer og mineraler.

Fortael det iser til din laege, anastesilaege eller sygeplejerske, hvis du tager noget af falgende medicin:
— Rifampicin (mod tuberkulose — TB)
— Midazolam (bruges til at fremkalde sedation (en meget afslappet tilstand af ro, desighed eller
sovn) og lindrer angst og muskelspandinger)

2



Ver ekstra forsigtig, hvis du tager/far nogle af folgende legemidler:

- premedicinering (din narkoselaege ved, hvilke leegemidler, som kan have indflydelse pa
Propolipid)

- andre bedgvelsesmidler, heriblandt generelle, regionale, lokale samt inhalationsbedgvelsesmidler
(lavere doser af Propolipid kan vaere nedvendige. Din narkoselege ved det)

- smertestillende medicin

- staerk smertestillende medicin (fentanyl eller opioider)

- leegemidler, der anvendes til at behandle f.eks. smertefulde kramper af organer, astma eller
Parkinsons sygdom (parasympatolytika)

- benzodiazepiner (leegemidler mod angst)

- suxamethonium (muskelafslappende)

- laegemidler, som pavirker mange af kroppens indre funktioner s som hjertefrekvensen, f.eks
atropin

- alkohol i medicin eller drikkevarer

- neostigmin (til behandling af en sygdom kaldet myasthenia gravis)

- cyclosporin (anvendes for at hindre transplantationsafstedning)

- valproat (medicin, der anvendes til behandling af epilepsi eller mentale forstyrrelser)

Brug af Propolipid sammen med mad, drikke og alkohol
Nér du har faet Propolipid, mé du ikke spise, drikke eller indtage alkohol, for du er kommet dig helt.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apoteket til rads, for du bruger dette legemiddel.

Propolipid ber ikke anvendes til gravide kvinder, medmindre det er absolut ngdvendigt. Du skal
stoppe amningen og kassere al brystmeelk i 24 timer, efter du har faet Propolipid.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Naér du har faet propofol, kan du stadig fole dig treet i nogen tid efter. Du ma ikke kere bil, bruge
veerktoj eller betjene maskiner, for du er sikker pa, at effekten er taget af.

Hvis du er i stand til at tage hurtigt hjem efter, at du har faet propofol, ma du ikke kare bil eller ga
hjem uden ledsagelse.

Sperg din laege, hvornar du kan begynde at lave disse aktiviteter igen og hvornar du evt. kan komme
tilbage pa arbejde.

Propolipid indeholder sojaolie og natrium
Propolipid indeholder sojaolie. Hvis du er allergisk over for jordnedder (peanuts) eller soja, ma du
ikke anvende dette legemiddel.

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. 100 ml, dvs. nasten
“natriumfri”.

3. SADAN BLIVER DU BEHANDLET MED PROPOLIPID

Propolipid vil kun blive givet til dig pa hospitaler eller tilsvarende behandlingssteder af eller under
direkte tilsyn af narkoseleger eller intensivliager.

Dosering
Din dosis vil variere athangig af din alder, vaegt og fysiske tilstand. Leegen vil give dig den korrekte

dosis til at starte og fastholde bedevelsen eller til at opné den enskede grad af slevhed. Lagen vil
overvage dine reaktioner og vitale tegn (puls, blodtryk, andedreet osv.). Du kan have behov for flere
forskellige leegemidler for at holde dig sovende eller sevnig, fri for smerter, give dig en sund
vejrtrekning og holde dit blodtryk stabilt. Din leege vil beslutte, hvilken medicin du behaver og
hvornar du skal have den.



Voksne

De fleste behever 1,5 - 2,5 mg propofol/kg kropsveegt, for at de kan falde i sevn (induktion af
narkose), og derefter 4 - 12 mg propofol/kg kropsvagt/time for at fortsatte sgvnen (vedligeholdelse af
narkosen). Til at slove reekker det sedvanligvis med doser pa 0,3 - 4,0 mg propofol/kg
kropsvaegt/time.

For at slove under kirurgiske og diagnostiske procedurer, behever de fleste patienter 0,5-1 mg
propofol’kg kropsvegt over 1-5 minutter for, at den slevende effekt kan indtreede. Den slovende effekt
kan vedligeholdes gennem titrering af Propolipid til det enskede niveau af virkningen. De fleste
patienter behaver 1,5-4,5 mg propofol/kg kropsvegt/time. Hvis der kraeves en hurtig egning af dybden
af narkosen, kan infusionen ledsages af en bolusdosis pa 10-20 mg propofol (1-2 ml Propolipid 10
mg/ml).

Nér patienter over 16 &r, der er i respirator pa intensivafdeling, skal have narkose, skal dosis justeres i
henhold til, hvor dyb en narkose, der er pakraevet. Seedvanligvis opnas en tilfredsstillende narkose ved
kontinuerlig infusion med en indgivelseshastighed i intervallet fra 0,3 - 4,0 mg propofol/kg kropsvagt/
time. Infusionshastigheder sterre end 4,0 mg propofol/kg kropsvaegt/time er ikke anbefalet.

Zldre og svage patienter
Zldre og svage patienter kan beheve lavere doser.

Brug til bern og unge over 1 maned

Brug af Propolipid 10 mg/ml er ikke anbefalet til bern under 1 méned.

Der skal ogsd udvises sarlig forsigtighed, nar Propolipid 10 mg/ml indgives til bern under 3 &r.
Nuvarende tilgengelige data tyder dog ikke p4, at det er mindre sikkert til denne aldersgruppe end til
storre born.

Dosis skal justeres i henhold til alder og/eller kropsvaegt. De fleste patienter over 8 ar kraver ca. 2,5
mg Propolipid/kg kropsvegt for at fi dem til at sove (induktion af narkosen). Til yngre bern, iser i
alderen fra 1 maned til 3 ar, kan den pakravede dosis vere hgjere (2,5 — 4 mg/kg kropsvagt).
Indgivelseshastigheder i intervallet 9-15 mg/kg kropsvagt/time giver sedvanligvis en tilstreekkelig
narkose til at holde dem sovende (vedligeholdelse af narkosen). Til yngre bern, iser i alderen fra 1
maned til 3 ar, kan den pakravede dosis vere hgjere.

For at slove bern over 1 maned med Propolipid 10 mg/ml under operationer og undersogelser

kraever de fleste bern 1-2 mg propofol/kg kropsvaegt til at fa slovheden til at indtreede. Vedligeholdelse
af slavheden kan opnas ved at titrere Propolipid 10 mg/ml til det enskede niveau af slovhed. De fleste
patienter vil kreeve 1,5-9 mg propofol/kg kropsvagt/time. Infusionen kan suppleres af en
bolusinjektion pa op til 1 mg propofol/kg kropsveegt, hvis en gget slovhed er pakravet hurtigt.

Propolipid 10 mg/ml ma ikke gives til at slove bern og unge under 16 ér pa intensivafdelinger, idet dets
sikkerhed ikke er eftervist i denne patientgruppe til dette formal.

Indgivelsesmetode

Propolipid indgives intravengst sedvanligvis pa den gvre side af din hénd eller i underarmen. Din
narkoselaege kan anvende en nal eller en kanyle (et fint plastikrar). Propolipid vil blive injiceret ind i
en vene enten manuelt eller ved hjelp af en elektrisk pumpe.

Propolipid er kun til éngangsbrug. Ikke anvendt emulsion skal kasseres. Beholderen skal omrystes for
brug. Emulsionen skal ikke anvendes, hvis to lag kan ses efter omrystning. Brug kun homogene

blandinger og ubeskadigede beholdere.

For brug ber gummimembranen renses med en alkoholspray eller en vatpind dyppet i alkohol.



Behandlingsvarighed
Nér Propolipid anvendes til at slove, mé det ikke gives i mere end 7 dage.

Hyvis du far for meget propofol

Din laege vil sikre sig, at du far den rigtige meengde propofol, som du har behov for til det, som du skal
have foretaget.

Forskellige mennesker har imidlertid behov for forskellige doser og hvis du far for meget propofol, vil
din laege treeffe foranstaltninger for at sikre, at dit hjerte og andedraet bliver tilstraekkeligt understattet.
Dette er grunden til, at bedevelsesmidler kun bliver givet af leeger, som er treenet i narkose eller i pleje
af patienter pa intensivafdeling.

Sperg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.
4.  BIVIRKNINGER
Propolipid kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Bivirkninger, der kan forekomme i lobet af narkosen

Folgende bivirkninger kan forekomme i lgbet af narkosen (nér du féar injektionen eller du bliver sgvnig
eller falder i sgvn). Din laege vil holde gje med disse. Hvis det sker, vil din leege give dig passende
behandling.

Meget almindelig (kan pavirke mere end I ud af 10 patienter)
e En folelse af smerte pa injektionsstedet (imens injektionen bliver givet, for du falder i sevn)

Almindelige (kan pavirke op til 1 ud af 10 patienter)
e Langsom eller hurtig puls
Lavt blodtryk
Zndringer i dit vejrtrekningsmenster (lav respirationsfrekvens, vejrtrekningsstop)
Hikke
Hoste (kan ogsé ske, nar du vagner op)

Tkke almindelig (kan pavirke op til 1 ud af 100 patienter)
e Hevelse og redmen eller blodprop i venen ved injektionsstedet

Sjeelden (kan pavirke op til 1 ud af 1.000 patienter)
e Trakninger i din krop og rysten eller kramper (kan ogsa ske, nar du vigner op)

Meget sjeeldne (kan pavirke op til 1 ud af 10.000 patienter)
e Alvorlig allergisk reaktion, som kan forarsage &ndedratsbesver, hevede og radlig hud,
hedeture
e Veaskeophobning i lungerne, som kan gere dig meget andeles (kan ogsé ske, nar du vagner
op)
e Din urin far en usedvanlig farve (kan ogsé ske, nér du végner op)

lkke kendte (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhdndenveerende data)
e Ufrivillige bevegelser
e Alvorlig hud- og veevsreaktion efter en utilsigtet indgivelse ved siden af venen
o Forlenget, ofte smertefuld, erektion (priapisme)

Bivirkninger, der kan forekomme efter narkosen
Folgende bivirkninger kan forekomme efter narkosen (nar du vagner op eller efter, at du er vignet op)

Almindelige (kan pavirke op til 1 ud af 10 patienter)
e Hovedpine
e Kvalme og opkastning



e Hoste

Sjeeldne (kan pavirke op til 1 ud af 1.000 patienter)
e Svimmelhed, kuldegysninger og kuldefornemmelse
e Ophidselse og pirrelighed

Meget sjceldne (kan pavirke op til 1 ud af 10.000 patienter)
e Bevidstles efter operationen (nar det er sket, er patienterne kommet sig helt uden problemer)
e Betendt bugspytkirtel (pancreatitis), der kan medfere svaere mavesmerter (en
arsagssammenhang kunne ikke eftervises)
e Feber efter operation

Tkke kendte (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhdndenveerende data)

Euforisk folelse

Folelse af seksuel ophidselse

Uregelmeessig puls

Zndringer i EKG (Brugada type EKG)

Dget leverstorrelse

Nyresvigt

Nedbrydning af muskelceller (rhabdomyolyse), eget surhed i dit blod, hejt niveau af kalium

og fedt i dit blod, hjertesvigt

Lagemiddelmisbrug, for det meste af sundhedspersonalet

Forlanget, ofte smertefuld, erektion (priapisme)

e Hepatitis (leverbetaendelse), akut leversvigt (symptomer kan omfatte gulfarvning af hud og
gjne, klge, mark urin, mavesmerter og emhed i leveren (indiceret ved smerter under forsiden
af ribbenet 1 hejre side), undertiden med appetitlashed).

Visse bivirkninger kan sjeldent forekomme, nér Propolipid indgives i kombination med lidocain (et
lokalt bedevelsesmiddel, som anvendes til at reducere smerten pé injektionsstedet):
e  Svimmelhed
Opkastning
Sevnighed
Kramper
Langsom puls (bradykardi)
Uregelmessig hjerterytme
Shock

Indberetning af bivirkninger
Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lage eller apoteket. Dette gaelder ogsad mulige

bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Lagemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. OPBEVARING
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke Propolipid efter den udlebsdato, der star pa ampullen/hetteglasset og pa den ydre pakning.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte méned.
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http://www.meldenbivirkning.dk/

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25°C.
Ma ikke fryses.

Efter forste abning skal leegemidlet anvendes gjeblikkeligt.

Administrationssystemer med Propolipid skal udskiftes 12 timer efter &bning af ampullen eller
haetteglasset. Fortyndinger med glucose 50 mg/ml (5%) injektionsvaske eller natriumchlorid 9 mg/ml
(0,9%) injektionsveeske eller en blanding med konserveringsfri lidocain 10 mg/ml (1%)
injektionsvaske (mindst 2 mg propofol pr. ml) skal tilberedes aseptisk (kontrollerede og validerede
forhold forudsettes) umiddelbart for indgift og skal anvendes indenfor 6 timer efter blanding.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER
Propolipid 10 mg/ml indeholder
- Det aktive indholdsstof er propofol

Hver ml emulsion indeholder 10 mg propofol.

Hver 20 ml ampul indeholder 200 mg propofol.
Hver 20 ml hatteglas indeholder 200 mg propofol.
Hver 50 ml hatteglas indeholder 500 mg propofol.
Hver 100 ml heetteglas indeholder 1000 mg propofol.

- De ovrige indholdsstoffer er renset sojaolie, triglycerider middelkedelengde, renset &g-
phosphatider, glycerol, oliesyre, natriumhydroxid, vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningssterrelser
Propolipid er en hvid olie-i-vand emulsion til injektion eller infusion.

Propolipid findes i farvelgse glasampuller eller heetteglas. Haetteglassene er forseglede med
gummipropper.

Pakningssterrelser:

Pakninger indeholdende 5 glasampuller med 20 ml emulsion
Pakninger indeholdende 10 glasampuller med 20 ml emulsion
Pakninger indeholdende 1 heetteglas med 20, 50 eller 100 ml emulsion
Pakninger indeholdende 5 heetteglas med 20 ml emulsion

Pakninger indeholdende 10 hatteglas med 20, 50 eller 100 ml emulsion
Pakninger indeholdende 15 haetteglas med 50 eller 100 ml emulsion

Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsferingstilladelsen

Fresenius Kabi AB

75 174 Uppsala

Sverige

Repraesentant for Danmark
Fresenius Kabi

Islands Brygge 57

2300 Kgbenhavn S




Fremstiller:
Fresenius Kabi AB
Rapsgatan 7

S-75 174 Uppsala
Sverige

Fresenius Kabi Austria GmbH
Hafnerstrasse 36

A-8055 Graz

Ostrig

Dette laegemiddel er godkendt i EGS under folgende navne:

. Propofol “Fresenius” 1 % mit MCT - Emulsion zur Injektion oder

Dstrig .
Infusion

Belgien Propolipid 1%

Bulgarien [pomodoa MCT/LCT ®pesenunyc 10 mg/ml
MHKCKIIMOHHA/MH(Y3HOHHA eMYJICHUS

Cypern Propofol 1% MCT/LCT Fresenius

Tjekkiet Propofol MCT/LCT Fresenius 10 mg/ml injek¢éni/infuzni emulze

Danmark Propolipid

Estland Propoven 1%

Tyskland Propofol 1% (20 mg/1 ml) MCT Fresenius, Emulsion zur Injektion
oder Infusion

Grakenland Propofol MCT/LCT 1%

Finland Propolipid 10 mg/ml

Ungarn Propofol 1% MCT/LCT Fresenius

Island Propolipid 10 mg/ml

Irland Propofol 1% emulsion for injection or infusion

Italien Propofol Kabi 10 mg/ml

Letland Propoven 1%

Litauen Propoven 1%

Luxembourg Propofol 1% MCT Fresenius

Holland Propofol 10 mg/ml MCT/LCT Fresenius

Norge Propolipid 10 mg/ml

Polen Propofol 1% MCT/LCT Fresenius

Portugal Propofol 1% MCT/LCT Fresenius

Rumaenien Propofol MCT/LCT Fresenius 10 mg/ml emulsie
injectabild/perfuzabila

Slovakiet Propofol MCT/LCT Fresenius 10 mg/ml injekénd/inflizna emulzia

Slovenien Propoven 10 mg/ml emulzija za injiciranje ali infundiranje

Spanien Propofol Lipoven Fresenius 10 mg/ml emulsion inyectable y para
perfusién

Sverige Propolipid 10 mg/ml

England Propofol 1% emulsion for injection or infusion

Denne indlaegsseddel blev senest eendret januar 2025.

Nedenstiende oplysninger er til lzeger og sundhedspersonale:

Propolipid 10 mg/ml mé ikke blandes for administration med andre injektions- eller
infusionsoplesninger end glucose 50 mg/ml (5%) injektionsvaeske eller natriumchlorid 9 mg/ml (0,9



%) injektionsvaske eller konserveringsfri lidocain 10 mg/ml (1%) injektionsvaske. Den endelige
koncentration af propofol ma ikke veere under 2 mg/ml.

Kun til éngangsbrug. Enhver ubrugt emulsion skal kasseres.
Beholderen skal omrystes for brug.

Forekommer dér to lag efter omrystning, mé emulsionen ikke anvendes.
Brug kun homogene blandinger og ubeskadigede beholdere.

For anvendelse skal ampulhalsen eller gummimembranen rengeres ved hjelp af en alkoholspray eller
en vatpind, der er dyppet i sprit. Abnede pakninger skal kasseres efter anvendelse.

Propofol ber gives af personale, der er uddannet i anaestesi (eller, hvor det er relevant, leger med
speciale i pleje af intensivpatienter).

Patienterne ber monitoreres konstant, og der skal altid vaere adgang til faciliteter til sikring af frie
luftveje, kunstig ventilering, iltbehandling og andre genoplivningsfaciliteter.
Propofol ber ikke administreres af den person, som udferer det diagnostiske eller kirurgiske indgreb.

Der er blevet rapporteret om misbrug og athaengighed af propofol, hovedsageligt af
sundhedspersonale. Som med anden generel an@stesi kan indgivelse af propofol uden sikring af frie
luftveje medfere fatale luftvejskomplikationer.

Nér propofol administreres som lokalbedevelse i forbindelse med kirurgiske og diagnostiske indgreb,
skal patienterne overvages kontinuerligt for tidlige tegn pa hypotension, luftvejsobstruktion og ilt
desaturering.

Propolipid 10 mg/ml kan administreres ufortyndet eller fortyndet i glucose 50 mg/ml (5%)
injektionsvaske, eller natriumchlorid 9 mg/ml (0,9%) injektionsvaske.

Propolipid 10 mg/ml mé ikke blandes med andre infusions- eller injektionsvaesker end de ovenfor
navnte.

Glucose 50 mg/ml (5%) injektionsvaeske eller natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvaske eller
natriumchlorid 1,8 mg/ml (0,18%) injektionsvaske og glucose 40
mg/ml (4%) injektionsveske kan gives sammen med Propolipid i det samme infusionssat.

Samtidig administration af andre leegemidler eller vaesker tilsat til Propolipid infusionsslange skal ske taet
ved kanylestedet ved brug af et Y-stykke eller en trevejshane.

Propolipid er en lipidholdig emulsion uden antimikrobielle konserveringsmidler, hvilket medferer oget
risiko for veekst af mikroorganismer.

Emulsionen ma udtages aseptisk i en steril sprejte eller administrationssaet umiddelbart efter at
ampullen abnes eller glassets forsegling brydes. Administration skal pdbegyndes uden forsinkelse.

Handtering af Propolipid og infusionsudstyr ma ske aseptisk under hele infusionsperioden. Propolipid
ma ikke administreres gennem et mikrobiologisk filter.

Infusion af ufortyndet Propolipid 10 mg/ml:

Nér Propolipid 10 mg/ml infunderes ufortyndet anbefales anvendelse af burette, drabeteller,
sprajtepumpe eller volumetrisk infusionspumpe for at kontrollere infusionshastigheden.

I lighed med andre fedtemulsioner, skal infusion af Propolipid ske via et infusionssystem og ma ikke
overstige 12 timer. Efter 12 timer skal infusionssattet med Propolipid udskiftes.

Infusion af fortyndet Propolipid 10 mg/ml:
Burette, drabetealler eller volumetrisk infusionspumpe skal altid anvendes for at kontrollere
infusionshastigheden. Den maksimale fortynding ma ikke overstige 1 del Propolipid 10 mg/ml med 4




dele glucose 50 mg/ml (5%) injektionsvaske eller natriumchlorid 9 mg/ml (0,9%) injektionsvaske
(minimum koncentration 2 mg propofol pr. ml). Blandingen skal tilberedes aseptisk

(kontrollerede og validerede forhold skal bevares) og skal administreres indenfor 6 timer efter
fremstillingen.

For at reducere smerte pé injektionsstedet kan Propolipid enten administreres i en storre vene og/eller
lidocain injektionsveaske kan administreres for induktion af anaestesi med Propolipid. Alternativt kan
lidocain tilseettes til oplesningen (20 dele Propolipid 10 mg/ml til 1 del konserveringsfii lidocain
injektionsvaeske 1 %) for at reducere smerten af Propolipid 10 mg/ml pa injektionsstedet.

Lidocain ma ikke anvendes til patienter med arvelig akut porphyri.

Muskelafslappende midler som atracurium og mivacurium ber udelukkende indgives efter skylning af
samme injektionssted som anvendt til Propolipid.
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