FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Diprivan

10 mg/ml och 20 mg/ml injektions-/infusionsvatska, emulsion
propofol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du ges detta lakemedel.
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 lakare.

Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskoéterska. Detta galler dven eventuella biverkning
ar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Diprivan ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du ges Diprivan

3. Hur du ges Diprivan

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Diprivan ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Diprivan ar och vad det anvands for

Diprivan hor till en grupp av lakemedel som kallas narkosmedel (allmdnanestetika). Narkosmedel anvands
for att framkalla medvetsldshet (djup sémn), sd att man kan utfora operationer eller andra ingrepp. De kan
ocksd anvandas som lugnande medel (sa att du blir sémnig, men inte somnar helt).

Diprivan anvands aven som lugnande medel vid medicinska undersékningar och vid intensivvard av
patienter i respirator.
Diprivan ges som en injektion av en lakare.

Diprivan 10 mg/ml anvands:

for att framkalla och uppratthalla narkos hos vuxna och barn éver 1 manad.
som lugnande medel till vuxna och barn 6ver 1 manad vid diagnostiska och kirurgiska ingrepp,
ensamt eller i kombination med lokal eller regional beddvning.

® som lugnande medel till personer 6ver 16 ar som far konstgjord andning pa intensivvardsavdelning.

Diprivan 20 mg/ml anvands:

® {3r att framkalla och underhdlla narkos hos vuxna och barn dver 3 ar.
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® som lugnande medel till vuxna och barn éver 3 ar vid diagnostiska och kirurgiska ingrepp, ensamt
eller i kombination med lokal eller regional bedévning.
® som lugnande medel till personer 6ver 16 ar som far konstgjord andning pa intensivvardsavdelning.

Propofol som finns i Diprivan kan ocksa vara godkand for att behandla sjukdomar som inte namns i denna
produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och vardspersonal om du har ytterligare
fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2.Vad du behover veta innan du ges Diprivan

Du ska inte ges Diprivan

om du ar allergisk mot propofol eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).
om du ar allergisk mot jordnétter eller soja, eftersom Diprivan innehaller sojaolja.
som lugnande medel vid intensivvard om du &ar 16 ar eller yngre.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller sjukskéterska innan du ges Diprivan

- om du har nedsatt njur-, lever-, hjart- eller andningsfunktion.

= om du har forlorat extremt mycket blod eller har ett nedsatt allmantillstand.

- om du har mycket hdga fettnivaer i blodet eller rubbningar i fettomsattningen i kroppen.

= om du har okad risk for zinkbrist, t.ex. om du har brannskador, diarré och/eller allvarlig

blodférgiftning.

om du har epilepsi.

- om du har en sa kallad mitokondriell sjukdom (en sjukdom som &r kopplad till ett fel i cellernas
energiproduktion).

Du kan kanna dig medtagen efter anvandning av Diprivan. Du bor darfér ha séllskap av nagon nar du
lamnar sjukhuset. Lakaren kommer att informera dig om hur lange du maste vanta innan du kan gora
kravande och riskfyllda uppgifter som att kéra bil och hur du ska anvanda andra lakemedel eller amnen
som kan orsaka dasighet, sdsom alkohol, bensodiazepiner och starkt smartstillande lakemedel (opiater).
| sallsynta fall, nar du far propofol under en langre tid, kan du utveckla en sjukdom som kallas
propofolinfusionssyndrom (PIS). Din lakare kommer dock att 6vervaka dig noga och vidta atgarder for att
férhindra att detta sker.

Barn och ungdomar

Diprivan rekommenderas inte till nyfodda.
Diprivan 20 mg/ml rekommenderas inte till barn under 3 ar.

Andra lakemedel och Diprivan

Tala om for lakare om du anvander, nyligen har anvant eller kan tankas anvanda andra lakemedel.

Tala om for lakaren om du anvander

vissa lugnande och smartstillande lakemedel sasom bensodiazepiner och opiater eftersom de kan
Oka effekterna av Diprivan.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-22 01:54



rifampicin eftersom det kan ge I1agt blodtryck i samband med narkos.
midazolam (anvands for att framkalla sedering (ett mycket avslappnat tillstand av lugn, sémnighet
eller sdmn) och lindrar oro och muskelspanning).

Graviditet, amning och fertilitet

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

Diprivan ska inte ges till gravida, om det inte ar absolut nédvandigt.
Du ska inte amma under 24 timmar efter att du har fatt Diprivan. Bréstmjolk som produceras under
perioden ska kasseras.

Korformaga och anvandning av maskiner

Nar du har fatt Diprivan kan du kanna dig somnig under en tid. Koér inte bil och anvand inte verktyg eller
maskiner innan du ar saker pa att effekterna har férsvunnit.

Om du kan ga hem kort efter att du har fatt Diprivan, ska du inte kéra bil eller anvanda verktyg eller
maskiner.
Fraga lakaren 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 arbete som
kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar 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 fér vagledning. Diskutera
med lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Diprivan innehaller natrium och sojaolja

Detta ladkemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per milliliter, d.v.s. ar nast intill
"natriumfritt".

Diprivan innehaller sojaolja. Om du &r allergisk mot jordnétter eller soja ska du inte anvanda detta
lakemedel.

3. Hur du ges Diprivan

Lakemedlet ges till dig av sjukvardspersonal med sarskild utbildning i anestesi/smartlindring, eller av
sjukvardspersonal med specialkompetens inom intensivvard.

Vilken dos du far varierar beroende pa din alder, kroppsvikt och fysiska kondition. Lakaren ger dig ratt dos
for att starta och uppratthalla narkos eller for att uppna nédvéandig grad av lugn och sémnighet, genom att
titta noga pa din reaktion och pa dina kroppsfunktioner (puls, blodtryck, andning osv).

Det kan behdvas flera olika ldkemedel for att halla dig sovd eller sémnig, smartfri, for att uppratthalla
andningen och halla blodtrycket stadigt. Lakaren avgér vilka lakemedel du behdver och nar du behéver
dem.

Till vuxna och barn 6ver 3 ar anvands bade Diprivan 10 mg/ml och Diprivan 20 mg/ml. Nar Diprivan 10
mg/ml och Diprivan 20 mg/ml ges som lugnande medel till patienter som far konstgjord andning pa

intensivvardsavdelning, maste dock patienterna vara 6ver 16 ar.
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Till barn 6ver 1 manad och upp till 3 ar anvands endast Diprivan 10 mg/ml, och enbart till narkos eller
lugnande medel. Diprivan ska dock inte anvandas for narkos pa nyfédda.

Efter narkosen ser vardpersonalen till att du har aterhamtat dig tillrackligt innan du far dka hem.
Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéandare behdver inte fa dem.
Under inledningen av narkosen kan lagt blodtryck och évergaende stérningar av andningen forekomma.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):
® |okal smarta nara injektionsstallet i borjan av behandlingen
Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

lagt blodtryck

langsam puls

overgdende andningsstorningar nar du bérjar fa Diprivan
illamaende, krakningar och huvudvark nar du slutar fa Diprivan

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

® blodpropp
® inflammation i ett blodkarl

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare):

® epilepsiliknande rorelser, inklusive generella kramper och kramptillstand som gor att kroppen bojs
som en bage bakat och vilar pa nacken och halarna (opistotonus)

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

inflammation i bukspottkérteln

vatskeansamling i lungorna

medvetsldshet efter operationen

missfargning av urinen

feber efter operationen

hudskada vid injektionsstallet, om lakemedlet inte injicerats pa ratt satt

kraftig allergisk reaktion (anafylaxi) som kan visa sig som svullnad i hud och slemhinnor (angio6dem
), kramper i luftrérsmuskulaturen, onormal hudrodnad och 1agt blodtryck

® sexuell upphetsning

Har rapporterats (férekommer hos ett okédnt antal anvédndare):

ofdrklarlig muskelsmarta, muskelkramper eller muskelsvaghet (rhabdomyolys)
onormalt lagt pH i kroppen (metabolisk acidos)

forstorad lever

njursvikt

hoga nivaer av kalium i blodet
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hdga nivaer av blodfetter (hyperlipidemi)

upprymdhet

lakemedelsmissbruk

ofrivilliga rérelser

férandringar i EKG-kurva

stérningar i hjartrytmen

hjartsvikt

ldngsam eller svag andning (andningsdepression)

lokal smarta och svullnad vid injektionsstallet, om lakemedlet inte injicerats pa ratt satt.
anafylaktisk chock.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven 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 dka
informationen om ldkemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Diprivan ska forvaras

Forvaras mellan 2°C till 25 °C. Far ej frysas. Omskakas fére anvandning.

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa kartongen eller pa ampullen/glasflaskan efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Anvand inte Diprivan om du marker nagra synliga tecken pa férsamring.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar propofol. 1 ml innehaller 10 mg respektive 20 mg propofol.
Ovriga innehdllsamnen &r sojaolja, aggfosfolipider, glycerol, natriumedetat, natriumhydroxid och
vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Diprivan ar en injektions- eller infusionsvatska, emulsion, som finns i féljande férpackningar:
Diprivan 10 mg/ml
Ampull, glas, 5x20 ml

Injektionsflaska, glas 50 ml
Forfylld spruta, glas (fér sprutpump) 50 ml
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Diprivan 20 mg/ml
Injektionsflaska, glas 50 ml
Forfylld spruta, glas (for sprutpump) 50 ml

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkdnnande fér forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forséaljning:
Aspen Pharma Trading Limited

3016 Lake Drive, Citywest Business Campus
Dublin 24, Irland

Tel.: 0046 856642572

Tillverkare:

Corden Pharma SpA

Viale dell’ Industria 3

200 40 Caponago (Milano)
Italien

Denna bipacksedel andrades senast 2024-04-10

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:

Diprivan innehaller inget konserveringsmedel. Tillvaxten av mikroorganismer kan framjas. Aseptiska rutiner
maste anvandas vid hantering av lakemedlet. Vid anvandning av stora doser till vuxna rekommenderas
anvandning av Diprivan 20 mg/ml for att minska kontamineringsrisken till foljd av upprepade anslutningar
av sprutor. Vid anvandning av ampuller/injektionsflaskor maste lakemedlet dras upp i en steril spruta eller
overforas till ett sterilt infusionsset omedelbart efter det att man brutit férseglingen. Administreringen
maste paborjas omedelbart. Aseptik maste uppratthallas for bade Diprivan och infusionsutrustningen under
hela infusionsperioden. Innehallet i en enskild Diprivanforpackning far endast anvandas for engangsbruk pa
en enda patient. Efter avslutad infusion ska dverblivet [akemedel och spruta/infusionsset kasseras. |
enlighet med faststallda riktlinjer for administrering av lipidemulsioner far en enskild infusion pa grund av
kontamineringsrisken inte paga langre &n 12 timmar. Vid administrering under mer an 12 timmar maste
sprutan/infusionssetet bytas minst var 12:e timme. Avvikelser fran dessa rutiner har i vissa rapporterade
fall lett till infektioner/sepsis.

Om andra infusionsvatskor ska administreras genom samma kateter, maste tillférseln ske sa nara
venkatetern som mdjligt.

Mikrobiologiskt filter far inte anvandas vid administrering av Diprivan.

Vid intravends infusion kan Diprivan ges outspatt fran plastspruta, infusionsflaskor av glas eller fran den
forfyllda sprutan. Forfyllda sprutor med Diprivan har ett lagre friktionsmotstand an engangssprutor av plast.
Om en forfylld spruta anvands utan infusionspump, far inte anslutningen mellan sprutan och patienten
[dmnas 6ppen utan tillsyn. Vid anvandning av outspatt Diprivan rekommenderas att man kopplar in en
sprutpump eller volympump for att reglera infusionshastigheten.

Diprivan 10 mg/ml kan ocksa spadas med 5 % glukos i PVC-plastpasar eller infusionsflaskor av glas.
Blandningsforhallande Diprivan + glukos: 1+1, 1+2, 1+3 eller 1+4. Spadningsgraden far inte dverstiga 1+4
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(propofolkoncentrationen ska vara =2 mg/ml). Blandningen ska beredas aseptiskt omedelbart fére infusion
och anvandas inom 6 timmar fran beredning.

Vid infusion av spadningar av Diprivan 10 mg/ml racker det inte med enbart ett infusionsset for att undvika
risken for okontrollerad infusion av stora volymer. Man maste koppla in ett droppkammarset, en
droppraknare eller en volympump, och man maste ta hansyn till risken fér okontrollerad infusion nar man
bestammer lakemedelskoncentration och lakemedelsmangd.

For att minska smartan vid injektionsstallet kan Diprivan 10 mg/ml omedelbart fére anestesin dven blandas
med lidokain 1 % i ett forhallande pa 20 delar Diprivan till maximalt 1 del lidokainl6sning.

Diprivan 20 mg/ml far inte blandas med andra infusionsvatskor fore administrering.

Diprivan 10 mg/ml kan anvandas outspadd eller spadas med 5 % glukos infusionsvatska utan andra
tillsatser. Spadningens propofolkoncentration far ej understiga 2 mg/ml, dvs hogst 4 delar glukosl6sning per
del Diprivan. Diprivan 10 mg/ml kan aven blandas med alfentanil 0,5 mg/ml i férhallandet 20:1 upp till 50:1.

Atrakurium och mivakurium ska ej ges genom samma kanyl som Diprivan utan féregdende spolning.

Samtidig administrering av Diprivan 10 mg/ml och andra injektions-/infusionsvatskor

Teknik

Injektions-/infusionsvatska

Beredning

Forhaliningsregler

Spadning fére anvandning

Glukos infusionsvatska 5
%

Blanda 1 del Diprivan
10 mg/ml med upp till

4 delar glukos 5 % i
PVC-plastpasar eller
infusionsflaskor av glas.
Propofolkoncentrationen
ska vara =2 mg/ml.

Beredes aseptiskt
omedelbart fore
anvandning. Blandningen
ar stabil i upp till

6 timmar.

Spadning fére anvandning

Lidokain injektionsvatska
1 % (utan konserveringsm
edel)

Blanda 20 delar Diprivan
10 mg/ml med hégst 1 del
lidokain injektionsvatska.

Endast i samband med in
duktion av anestesi. Bland
ningen beredes aseptiskt
omedelbart fore
anvandning.

Spadning fére anvandning

Alfentanil 0,5 mg/ml i
forhallandet 20:1 upp till
50:1

Blanda mellan 20-50 delar
Diprivan med 1 del
Alfentanil.

Beredes aseptiskt. Blandni
ngen ar stabil i upp till
6 timmar.

Via kontinuerlig infusion

Glukos infusionsvatska 5
%

Tillféres sa nara
venkatetern som mgjligt.

Monteringsanvisning for forfylld spruta (fér sprutpump)
UPPRATTHALL ASEPTIK under monteringen (sprutans utsida och kolvstang ar ej sterila)

1. Ta sprutcylindern innehallande Diprivan och kontrollera att den &r oskadad. SKAKA OM och ta bort
plastskyddet. Rengér gummimembranet med spritspray eller en spritdrankt sudd. Lat torka.

2. Ta luer-adaptern fran forpackningen och ta av skyddshuven 6ver nalen.

3. Stall sprutcylindern lodratt pa en hard yta och tryck luer-adapterna mot sprutcylinderns
gummimembran sa at nalen perforerar membranet och adaptern helt tacker den bla eller réda

férseglingen.
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4. Montera kolvstangen genom att skruva pa den medurs. OBS: Kolvstangen maste skruvas in helt da
den annars kan lossna och orsaka lackage av sprutinnehallet eller att luft kommer in i sprutan.
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5. Skruva av luer-skyddet och avlagsna luft ur sprutan (en liten luftbubbla kan kvarsta). Sprutan ar nu
klar att anslutas till sprutpumpens slangsystem for administrering.

6. Nar den fyllda sprutan ansluts till sprutpumpen, ska den senare vara kompatibel med
sprutdimensionen. Sarskilt viktigt ar att sprutpumpen ar férsedd med skydd mot aspiration av vatska
och med ett ocklusionslarm som larmar vid hégst 1000 mm Hg. Om sprutpumpen kan programmeras
for olika sprutfabrikat, ska B-D 50/60 ml Plastipak stallas in da den fyllda Diprivansprutan anvands.

7. Den fyllda sprutan har ett integrerat identifieringssystem som fungerar i sprutpumpar med inbyggd
Diprifusor. Efter det att anestesiologen har matat in erforderliga uppgifter i Diprifusor TCl-systemet,
anpassas infusionshastigheten automatiskt fér den Diprivan-koncentration som anvands.

FAR ENDAST ANVANDAS TILL EN PATIENT

Sprutan far inte anvandas for att dra upp nagon vétska.
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