FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Propofol Sandoz

10 mg/ml, 20 mg/ml injektionsvatska/infusionsvatska, emulsion
propofol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor, vand dig till Idkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler daven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Propofol Sandoz ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Propofol Sandoz
3. Hur du anvander Propofol Sandoz

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Propofol Sandoz ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Propofol Sandoz ar och vad det anvands for

Propofol Sandoz hér till en grupp lakemedel som kallas allmananestetika. Allmananestetika anvands for att
uppnad medvetsléshet (sémn) sa att kirurgiska operationer eller andra ingrepp kan utféras. De kan &ven
anvandas for att lugna (sedera) dig, sa att du ar sémnig men inte fullstandigt insomnad.

Propofol Sandoz ges som en injektion av en lakare.

Propofol Sandoz 10 mg/ml injektionsvatska/infusionsvatska, emulsion anvands for att:

starta och underhalla allman anestesi hos vuxna och barn > 1 manad

sedera ventilerade patienter > 16 ar pa intensivvardsavdelning

sedera vuxna och barn > 1 manad under diagnostiska och kirurgiska ingrepp, ensamt eller i
kombination med lokal eller regional anestesi.

Propofol Sandoz 20 mg/ml injektionsvatska/infusionsvatska, emulsion anvands for att:

starta och underhalla allman anestesi hos vuxna och barn > 3 ar
sedera ventilerade patienter > 16 ar pa intensivvardsavdelning
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sedera vuxna och barn > 3 ar under diagnostiska och kirurgiska ingrepp, ensamt eller i kombination
med lokal eller regional anestesi.

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

2.Vad du behodver veta innan du anvander Propofol Sandoz

Anvand inte Propofol Sandoz

- om du ar allergisk mot propofol eller ndgot annat innehallsdmne i detta Idkemedel (anges i avsnitt 6).
- till patienter som ar allergiska mot jordnotter eller soja. Detta beror pa att Propofol Sandoz innehaller
sojaolja.

till patienter som ar 16 ar eller yngre for sedering pa intensivvardsavdelning.

Varningar och forsiktighet

Propofol Sandoz rekommenderas inte till nyfédda barn.

Propofol Sandoz 20 mg/ml injektionsvatska/infusionsvatska, emulsion
Propofol Sandoz 20 mg/ml rekommenderas inte till barn < 3 ar.

Propofol Sandoz far inte anvéndas hos patienter som &r 16 ar eller yngre for sedering vid intensivvard.

Tala med lakare, anestesilakare eller sjukskoterska innan du far Propofol Sandoz

om du har nagra andra halsoproblem, som problem med hjarta, andning, njurar eller lever

om du har forlorat mycket vatten (du ar uttorkad)

om du ndgon gang har haft krampanfall

- om du har fatt veta att du har mycket h6ga fettnivaer i blodet. | dessa fall kanske Idkaren maste
faststalla blodfettsnivaerna

- om du har fatt veta att kroppen har problem att anvanda fett. | dessa fall kanske ldkaren maste

faststalla blodfettsnivaerna

om du har ett tillstand som kallas arftlig predisposition for akut porfyri

om du har mitokondriell sjukdom (en sjukdom som paverkar energiomsattningen).

Om du har nagot av foljande tillstand ar det mojligt att du kan fa biverkningar som forekommer mycket
sallan. Dessa tillstand ar:

-~ minskat blodfléde i vavnaderna
- svar nervskada
blodférgiftning (sepsis).

Om du kan ga hem kort efter att du har fatt propofol ska du inte ga hem ensam.

Om du ar osaker pd om ovanstaende galler dig ska du tala med lakare eller sjukskdterska innan du ges
Propofol Sandoz.

Andra lakemedel och Propofol Sandoz
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Tala om fér Iakare om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Sarskild forsiktighet kravs nar du tar/far féljande lakemedel:

vissa lakemedel du far innan operationen (anestesilakaren vet vilka lakemedel som kan paverkas)
andra anestesimedel (t.ex. allmanna, lokala eller flyktiga anestesimedel)

smartstillande lakemedel (analgetika)

kraftiga smartstillande lakemedel (fentanyl eller opioider)

parasympatikolytika (lakemedel som anvands for att behandla t.ex. smartsamma kramper i vissa
organ, astma eller Parkinsons sjukdom)

bensodiazepiner (Idkemedel som anvands for att behandla angest)

suxameton (muskelavslappnande)

neostigmin (lakemedel som anvands for att behandla en sjukdom som kallas myasthenia gravis)
ciklosporin (lakemedel som anvands for att férhindra avstétning av transplantat)

rifampicin (antibiotikum)

valproinsyra (anvands for behandling av epilepsi).

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
sjukskoterska innan du anvander detta lakemedel.
Propofol Sandoz ska inte anvandas under graviditet om det inte ar absolut nédvandigt.

Du ska inte amma nar du ges Propofol Sandoz och bréstmjélken maste kastas i 24 timmar efter att du har
fatt Propofol Sandoz.

Korformaga och anvandning av maskiner

Nar du har fatt Propofol Sandoz kan du kanna dig dasig under en tid. Kér inte bil och anvand inte verktyg
eller maskiner innan du vet att effekterna har forsvunnit.

Om du kan ga hem kort efter att du har fatt Propofol Sandoz ska du inte kéra bil. Fraga ldkaren nar du kan
borja med dessa aktiviteter igen och nar du kan aterga till arbetet.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden &r
anvandning av lakemedel pa 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 din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Propofol Sandoz innehaller sojaolja

Om du ar allergisk mot jordnotter eller soja ska du inte ges detta lakemedel (se ovan "Anvand inte Propofol
Sandoz").

Propofol Sandoz innehaller renade &ggfosfolipider.
Det kan orsaka problem om du ar dverkanslig mot dessa.

Propofol Sandoz innehaller natrium
Detta ldkemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per 100 ml, d.v.s. &r nast intill "natriumfritt”.
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3. Hur du anvander Propofol Sandoz

Propofol Sandoz ges endast av anestesilakare eller av sarskilt utbildade lakare pa en
intensivvardsavdelning. Du far det som en injektion eller infusion (dropp) i en ven. Det ges oftast pa
handryggen eller i underarmen.

Lakaren ger dig injektionen med en tunn nal eller tunn plastslang som kallas kanyl.

For att uppratthalla anestesin (nedsévningen) eller sederingen kan du fa lakemedlet som intravends
infusion (dropp) med en elektrisk pump som automatiskt kontrollerar med vilken hastighet du far
infusionen. Detta kan ske om du ska genomga en lang operation eller om du ligger pa en
intensivvardsavdelning.

Dosen du ges varierar beroende pa din alder, din kroppsvikt och ditt halsotillstand. Lakaren ger ratt dos for
att starta och sedan uppréatthalla anestesin (nedsévningen) eller for att na 6nskad sankning av
medvetandegraden genom att omsorgsfullt iaktta dina reaktioner och dina kroppsfunktioner (puls,
blodtryck, andning o.s.v.).

Det kan behdvas flera olika lakemedel for att halla dig sévd eller dasig, smartfri, for att uppratthalla
andningen och halla blodtrycket stadigt. Lakaren avgor vilka lakemedel du behéver och nér du behoéver
dem.

Allmén anestesi

Vuxna

For att starta anestesin behdver de flesta vuxna patienter under 55 ar mellan 1,5 och 2,5 mg/kg
kroppsvikt.

For att uppratthalla anestesin ges i allmanhet doser mellan 4 och 12 mg/kg/timme eller upprepade
bolusinjektioner (av Propofol Sandoz 10 mg/ml) med dosdkningar om 25-50 mg.

Doserna kan vara lagre hos aldre personer.
Sedering

Vuxna och ungdomar éver 16 ar

Vid sedering av vuxna och ungdomar éver 16 ar pa intensivvardsavdelning ska dosen justeras efter
den niva av sedering som 6nskas. Vid administrering som kontinuerlig infusion ges vanligtvis doser
om 0,3-4,0 mg/kg/timme.

Vuxna

Vid sedering for diagnostiska och kirurgiska ingrepp pa vuxna kravs i allmanhet doser om 0,5-1
mg/kg kroppsvikt under 1-5 minuter for att starta sedering. Uppréatthallande av sedering kraver
1,5-4,5 mg/kg kroppsvikt/timme. Dessutom kan en enstaka tillférsel av 10-20 mg ges om en snabb
okning av sederingsnivan (dasighet) kravs.

Allman anestesi
Propofol Sandoz 10 mg/ml injektionsvatska/infusionsvatska, emulsion

Barn éver 1 manad
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For att starta anestesin behéver de flesta barn 6ver 8 ar cirka 2,5 mg/kg kroppsvikt Propofol Sandoz
10 mg/ml.

Hos barn som ar yngre an 8 ar kan doseringen vara hogre (2,5-4 mg/kg kroppsvikt).

For uppratthallande av anestesi med kontinuerliga infusionsdoser ger doser mellan 9 och 15
mag/kg/timme vanligtvis tillfredsstallande anestesi.

Hos yngre barn, speciellt i aldern 1 manad-3 ar, kan dosbehoven vara hogre.

Propofol Sandoz 20 mg/ml injektionsvatska/infusionsvatska, emulsion

Barn under 3 ar

Propofol Sandoz 20 mg/ml rekommenderas inte for att starta och underhalla anestesi till barn i dldern
1 manad-3 ar, eftersom styrkan 20 mg/ml &r svar att titrera till barn pa grund av de mycket sma
volymer som kravs.

Barn éver 3 ar

For att starta anestesin beh6ver de flesta barn 6ver 8 ar cirka 2,5 mg/kg kroppsvikt Propofol Sandoz
20 mg/ml.

Hos barn som &r yngre an 8 ar kan doseringen vara hogre (2,5-4 mg/kg kroppsvikt).

For uppratthallande av anestesi med kontinuerliga infusionsdoser ger doser mellan 9 och 15
mg/kg/timme vanligtvis tillfredsstallande anestesi. Hos yngre barn kan dosbehoven vara hégre.

Sedering
Propofol Sandoz 10 mg/ml injektionsvatska/infusionsvatska, emulsion

Barn 6ver 1 manad

Vid sedering av barn under diagnostiska och kirurgiska ingrepp ska dosen justeras till den
sederingsniva som kravs. De flesta barn kraver doser om 1-2 mg/kg kroppsvikt Propofol Sandoz 10
mg/ml for att sedering ska intrada. Uppratthallande av sedering kraver 1,5-9 mg/kg/timme Propofol
Sandoz 10 mg/ml. Dessutom kan en enstaka tillforsel av upp till 1 mg/kg kroppsvikt ges om en snabb
okning av sederingsnivan kravs.

Propofol Sandoz 10 mg/ml far inte ges till barn som &r 16 ar eller yngre for indikationen sedering pad
intensivvardsavdelning.

Propofol Sandoz 20 mg/ml injektionsvatska/infusionsvatska, emulsion

Barn éver 3 ar

Vid sedering av barn under diagnostiska och kirurgiska ingrepp ska dosen justeras till den
sederingsniva som kravs. De flesta barn kraver doser om 1-2 mg/kg kroppsvikt Propofol Sandoz 20
mg/ml for att sedering ska intrada. Uppratthallande av sedering kraver 1,5-9 mg/kg/timme Propofol
Sandoz 20 mg/ml.

Propofol Sandoz 20 mg/ml far inte ges till barn som &r 16 ar eller yngre for indikationen sedering pd
intensivvardsavdelning.

Behandlingstid

Vid anvandning for sedering far Propofol Sandoz inte ges i mer an 7 dagar.
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Om du har fatt for stor mangd av Propofol Sandoz

Lakaren sakerstaller att du far den méngd Propofol Sandoz som passar dig och det ingrepp du ska
genomga. Olika personer behdver dock olika doser och om du far for mycket kan anestesildkaren vidta
atgarder for att kontrollera att hjartfunktionen och andningen uppréatthalls. Det ar av detta skal som
anestesilakemedel bara ges av anestesilakare och av lakare pa intensivvardsavdelning.

Om du har ytterligare fragor om detta |dkemedel, kontakta anestesildkare eller Iakare pa
intensivvardavdelning.

4. Eventuella biverkningar

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

Biverkningar som kan forekomma under anestesi
F6ljande biverkningar kan forekomma under anestesi (nar injektionen ges eller nar du ar dasig eller sover).
Lakaren kommer att vara observant pa dessa. Om de intraffar kommer du att fa Idamplig behandling.

Mycket vanliga (kan fdrekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)

Smarta vid injektionsstallet (nar injektionen ges, innan du somnar).
Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

Langsam hjartrytm

- Lagt blodtryck

Overgdende férandringar i andningsménstret (andningsstillestand) (nar injektionen ges, innan du
somnar)

Hyperventilation och hosta (nar injektionen ges, innan du somnar)

- Hicka

Blodvallningar.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)
- Hosta (under underhallsbehandling).
Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)
Epilepsiliknande anfall (kan ocksa férekomma nar du vaknar upp).

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)

Allvarlig allergisk reaktion med andningssvarigheter eller yrsel
Vatskeansamling i lungorna som ocksa kan gora dig andfadd (kan ocksa férekomma nar du vaknar

upp)
Onormal farg pa urinen (kan ocksa forekomma nar du vaknar upp).

Har rapporterats (férekommer hos oként antal anvéandare)

Ofrivilliga rorelser
Andningsférlamning (dosberoende)
Langvarig, ofta smartsam erektion (priapism).

Biverkningar som kan forekomma efter anestesi
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Foljande biverkningar kan forekomma efter anestesi (nar du vaknar upp eller efter att du har vaknat upp).

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

Upphetsning, huvudvark
lllamaende, krakningar.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

Svullnad och rodnad eller blodproppar i venen som anvants for injektionen.
Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)

Yrsel, frossa och koldkansla
Hosta (nar du vaknar upp).

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéandare)

Medvetsldshet efter operationen (nar detta har intraffat har patienterna dterhamtat sig utan
problem)

Inflammation i bukspottkérteln (pankreatit) som leder till svar magsmarta (nagot orsakssamband har
inte kunnat pavisas)

Sexuell upphetsning

Feber efter operation

- EKG-férandringar (Brugada-liknande EKG)

Svar vavnadsskada och véavnadsddd efter oavsiktlig injektion bredvid blodkarlet.

Har rapporterats (férekommer hos okant antal anvédndare)

Kansla av eufori

Oregelbunden hjartrytm

Okad leverstorlek

Njursvikt

Nedbrytning av muskelceller (rabdomyolys), 6kad surhetsgrad i blodet, hdga nivaer av kalium och
fett i blodet, hjartsvikt

Lokal smarta, svullnad efter oavsiktlig injektion bredvid blodkarlet

Missbruk av ldkemedlet och lakemedelsberoende, framst hos sjukvardspersonal.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Propofol Sandoz ska férvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall fér barn.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Anvands fére utgangsdatum som anges pa etiketten efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras vid hoégst 30 °C.
Far ej frysas.
Fdérvara injektionsflaskan/ampullen i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Hallbarhet efter det férsta 6ppnandet/spadning:

Propofol Sandoz 10 mg/ml injektionsvatska/infusionsvatska, emulsion

Blandningen ska beredas aseptiskt fére administrering och maste administreras inom 6 timmar efter
beredning.

| enlighet med faststallda riktlinjer fér andra lipidemulsioner, far en enskild infusion av Propofol Sandoz 10
mg/ml inte 6verskrida 12 timmar. | slutet av proceduren eller efter 12 timmar, beroende pa vilket som
intraffar forst, ska bade behallaren med Propofol Sandoz 10 mg/ml och infusionsslangen kasseras och
ersattas pa lampligt satt.

Propofol Sandoz 20 mg/ml injektionsvatska/infusionsvatska, emulsion
Anvands omedelbart.
Far inte spadas.

Propofol Sandoz 10 mg/ml och 20 mg/ml injektionsvatska/infusionsvaska, emulsion
Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvandning av det beredda lakemedlet har pavisats i 24 timmar vid 25
°C.

Ur mikrobiologisk synvinkel bér l6sningen anvandas omedelbart. Om den inte anvands omedelbart ansvarar
anvandaren for forvaringstid och férvaringsférhallanden fére anvandning.

Anvand inte detta lakemedel om du noterar partiklar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet. Din lakare eller sjukhusfarmacevt ar ansvarig for korrekt férvaring
och anvandning samt for att kasta lakemedlet pa ett korrekt satt.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Propofol Sandoz 10 mg/ml injektionsvatska/infusionsvatska, emulsion
Den aktiva substansen ar propofol.
Varje milliliter injektionsvatska/infusionsvatska, emulsion, innehaller 10 mg propofol.

Propofol Sandoz 20 mg/ml injektionsvatska/infusionsvatska, emulsion
Den aktiva substansen ar propofol.
Varje milliliter injektionsvatska/infusionsvatska, emulsion, innehaller 20 mg propofol.

Ovriga innehallsdmnen &r raffinerad sojaolja, &ggfosfolipider, glycerol, natriumhydroxid (fér pH-justering),
vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Propofol Sandoz 10 mg/ml och 20 mg/ml injektionsvatska/infusionsvatska, emulsion, ar en vit eller nastan
vit, vattenhaltig isoton olja-i-vatten-emulsion, praktiskt taget fri fran extern partikelkontamination och stora
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oljedroppar. Latt skumbildning kan ses vid langvarig forvaring. Den finns i 20 ml ampuller av typ 1-glas eller
20, 50 och 100 ml injektionsflaskor av typ I-glas med gummipropp av brombutyl.

Forpackningsstorlekar

10 mg/ml:

5 x 20 ml ampuller

5 x 20 ml injektionsflaskor
1 x 50 ml injektionsflaska
5 x 50 ml injektionsflaskor
1 x 100 ml injektionsflaska

20 mg/mil:
1 x 50 ml injektionsflaska
5 x 50 ml injektionsflaskor

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsaljning
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Képenhamn S, Danmark

Tillverkare

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenien

eller

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Tyskland
eller

CORDEN PHARMA S.p.A., Viale dell'Industria 3, 20867 Caponago, Italien

Denna bipacksedel andrades senast 2021-02-16

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:

Administreringssatt
For intravends anvandning.

Administrering av Propofol Sandoz genom ett TCI-system for sedering vid intensivvardsbehandling
rekommenderas inte.

Endast fér engangsbruk.

Parenterala lakemedel maste inspekteras visuellt fore administrering for att eventuella partiklar ska kunna
upptackas. Vid forekomst av partiklar ska emulsionen inte anvandas.

Propofol Sandoz 10 mg/ml injektionsvatska/infusionsvatska, emulsion:

Skaka behallaren fore anvandning. Om tva skikt ses efter skakningen ska emulsionen inte anvandas.
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Propofol Sandoz 10 mg/ml kan anvandas for infusion outspadd eller spadd med glukos 50 mg/ml (5 %)
intravends infusionsvatska, 16sning, eller natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) intravends infusionsvatska, 16sning,
eller en kombinationslésning av glukos 40 mg/ml (4 %) och natriumklorid 1,8 mg/ml (0,18 %).

Fore anvandning ska ampullens hals och gummiproppen desinficeras med medicinsk sprit (spray eller tork
doppad i sprit). Efter anvandning maste dverblivet innehall kasseras.

Propofol Sandoz 10 mg/ml innehaller inga antimikrobiella konserveringsmedel och kan framja tillvaxt av
mikroorganismer. Emulsionen maste dras upp antiseptiskt i en steril spruta eller ett infusionssystem
omedelbart efter det att man 6ppnat ampullen eller brutit forseglingen pa injektionsflaskan.
Administreringen maste pabdrjas omedelbart. Aseptik maste uppratthallas for bade Propofol Sandoz 10
mg/ml och infusionsutrustningen under hela infusionsperioden.

Alla eventuella lakemedel och vatskor som tillsatts en pagaende infusion av Propofol Sandoz 10 mg/ml
maste administreras nara kanylstallet.

Propofol Sandoz 10 mg/ml far ej administreras via ett infusionssystem som har ett mikrobiologiskt filter.

Innehallet i en injektionsflaska Propofol Sandoz 10 mg/ml och all infusionsutrustning ar avsedda for
engangsbruk till en patient.

Eventuellt 6verblivet innehall maste kasseras omedelbart efter anvandning.

Infusion av outspadd Propofol Sandoz 10 mg/ml

Nar Propofol Sandoz 10 mg/ml administreras som en kontinuerlig infusion bor utrustning som byretter,
droppraknare, sprutpumpar eller volymetriska infusionspumpar alltid anvandas for att kontrollera
infusionshastigheten.

Som vid parenteral administrering av alla typer av fettemulsioner galler att ett infusionssystem for
kontinuerlig infusion av Propofol Sandoz inte far anvandas i mer an 12 timmar. Infusionssystemet och
behallaren maste kasseras och bytas ut efter maximalt 12 timmar.

Propofol Sandoz 10 mg/ml kan samadministreras med en infusionsldsning av glukos 50 mg/ml (5 %),
natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) intravends infusionsvatska, I6sning, eller en kombinationsldsning av glukos
40 mg/ml (4 %) och natriumklorid 1,8 mg/ml (0,18 %) nara Y-kopplingen intill injektionsstallet.

Eventuellt 6verblivet Propofol Sandoz 10 mg/ml efter infusionsperioden eller efter byte av system maste
kasseras och férstoras.

Infusion av spadd Propofol Sandoz 10 mg/ml

Nar Propofol Sandoz 10 mg/ml administreras i spadd form som kontinuerlig infusion bér utrustning som
byretter, droppraknare, sprutpumpar eller volymetriska infusionspumpar alltid anvandas for att kontrollera
infusionshastigheten och férhindra oavsiktlig administrering av stora volymer spadd Propofol Sandoz 10
mg/ml.

Den maximala spadningen far inte 6verstiga 1 del Propofol Sandoz 10 mg/ml och 4 delar glukos 50 mg/ml
(5 %) (minst 2 mg propofol/ml) intravends infusionsvatska, 16sning, eller natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %)
intravends infusionsvatska, I6sning, eller en kombinationslésning av glukos 40 mg/ml (4 %) och
natriumklorid 1,8 mg/ml (0,18 %). Blandningen ska beredas aseptiskt fore administrering och maste
administreras inom 6 timmar efter beredning.
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Propofol Sandoz 10 mg/ml far inte blandas med andra injektions- eller infusionsvatskor férutom de som
namns ovan.

For att minska smartan pa injektionsstallet kan lidokain injiceras omedelbart fore anvandningen av Propofol
Sandoz 10 mg/ml eller sa kan Propofol Sandoz 10 mg/ml blandas, omedelbart fére administreringen, med
lidokain for injektion som inte innehaller konserveringsmedel.

Infusionssystemet ska skdljas fére administrering av muskelavslappande medel som atrakurium och
mivakurium vid anvandning av samma infusionssystem som fér Propofol Sandoz 10 mg/ml.

Propofol Sandoz 20 mg/ml injektionsvatska/infusionsvatska, emulsion
Skaka behallaren fére anvandning. Om tva skikt ses efter skakningen ska emulsionen inte anvandas.
Propofol Sandoz 20 mg/ml administreras intravendst som injektion eller kontinuerlig infusion, outspadd.

Fére anvandning ska gummiproppen desinficeras med medicinsk sprit (spray eller tork doppad i sprit). Efter
anvandning maste dverblivet innehall kasseras.

Propofol Sandoz 20 mg/ml innehaller inga antimikrobiella konserveringsmedel och kan framja tillvaxt av
mikroorganismer. Emulsionen maste dras upp antiseptiskt i en steril spruta eller ett infusionssystem
omedelbart efter det att man brutit férseglingen pa injektionsflaskan.

Administreringen maste pabdérjas omedelbart. Aseptik maste uppratthallas for bade Propofol Sandoz 20
mg/ml och infusionsutrustningen under hela infusionsperioden.

Alla eventuella lakemedel och vatskor som tillsatts en pagaende infusion av Propofol Sandoz 20 mg/ml
maste administreras nara kanylstallet.

Propofol Sandoz 20 mg/ml far ej administreras via ett infusionssystem som har ett mikrobiologiskt filter.

Innehallet i en injektionsflaska Propofol Sandoz 20 mg/ml och all infusionsutrustning ar avsedda for
engangsbruk till en patient.
Eventuellt 6verblivet innehall maste kasseras omedelbart efter anvandning.

Propofol Sandoz 20 mg/ml far inte spadas.

Infusion av Propofol Sandoz 20 mg/ml

Nar Propofol Sandoz 20 mg/ml administreras som kontinuerlig infusion bér utrustning som byretter,
droppraknare, sprutpumpar eller volymetriska infusionspumpar alltid anvandas for att kontrollera
infusionshastigheten.

Som vid parenteral administrering av alla typer av fettemulsioner galler att ett infusionssystem for
kontinuerlig infusion av Propofol Sandoz 20 mg/ml inte far anvandas i mer &n 12 timmar. Infusionssystemet
och behallaren maste kasseras och bytas ut efter maximalt 12 timmar.

Propofol Sandoz 20 mg/ml kan samadministreras med en infusionslésning av glukos 50 mg/ml (5 %),

natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) intravends infusionsvatska, I6sning, eller en kombinationsldsning av glukos
40 mg/ml (4 %) och natriumklorid 1,8 mg/ml (0,18 %) nara Y-kopplingen intill injektionsstallet.
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Eventuellt 6verblivet Propofol Sandoz 20 mg/ml efter infusionsperioden eller efter byte av system maste
kasseras och férstoras.

For att minska smartan vid injektionsstallet kan lidokain injiceras omedelbart fére anvandningen av Propofol
Sandoz 20 mg/ml.

Infusionssystemet ska skoljas fore administrering av muskelavslappande medel som atrakurium och
mivakurium vid anvandning av samma infusionssystem som fér Propofol Sandoz 20 mg/ml.

Destruktion
Allt dverblivet innehadll ska kasseras.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fradga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
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