Indlaegsseddel: Information til brugeren

Profast 10 mg/ml injektions- og infusionsvaske, emulsion
Profast 20 mg/ml injektions- og infusionsvaske, emulsion
propofol

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du fir dette l2egemiddel, da den indeholder vigtige

oplysninger.

—  Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

—  Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere du vil vide.

—  Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du fér bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indlaeegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

Profast indeholder det aktive stof propofol. Profast tilherer en gruppe leegemidler, der kaldes generelle
anastetika (midler til fuld bedevelse). Midler til fuld bedevelse bruges til at fremkalde bevidstlashed (en
form for sevn), sd det er muligt at udfere operationer og andre behandlinger. De kan ogsé bruges til
sedation (sé& du er sevnig, men ikke sover helt).

Profast 10 mg/ml bruges til:

e at fa patienter til at falde i sovn (kaldet indledning af bedevelse) og til serge for, at patienter fortsat
sover (kaldet opretholdelse af bedovelse) hos voksne og bern over 1 méned

e sedation (beroligelse) af ventilerede patienter over 16 ar i forbindelse med intensiv behandling

e sedation af voksne og barn over 1 méaned under kirurgiske og diagnostiske indgreb, alene eller
sammen med lokal eller regional bedavelse (lokalt bedevelsesmiddel).

Profast 20 mg/ml bruges til:

e  at fi patienter til at falde i sevn (kaldet indledning af bedavelse) og til serge for, at patienter fortsat
sover (kaldet opretholdelse af bedevelse) hos voksne og bern over 3 ar

e sedation (beroligelse) af ventilerede patienter over 16 ar i forbindelse med intensiv behandling

e sedation af voksne og barn over 3 ar under kirurgiske og diagnostiske indgreb, alene eller sammen
med lokal eller regional bedavelse (lokalt bedevelsesmiddel).

2. Det skal du vide, for du far Profast

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg altid
laeegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Du mai ikke fa Profast 10 mg/ml:

- hvis du er allergisk over for propofol, soya, jordnadder eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette
leegemiddel (angivet i punkt 6).

- til sedation i forbindelse med intensiv behandling, hvis du er 16 ér eller derunder.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Du ma ikke fa Profast 20 mg/ml:

- hvis du er allergisk over for propofol, soya, jordnedder eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette
leegemiddel (angivet i punkt 6).

- til sedation i forbindelse med intensiv behandling, hvis du er 16 ar eller derunder.

- Til bedavelse af bern under 3 ar.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, narkoselagen eller sygeplejersken, for du bruger Profast:

hvis du nogensinde har haft et krampeanfald eller andet anfald.

hvis du nogensinde har féet at vide, at du har et hejt fedtindhold i blodet.

hvis du nogensinde har fiet at vide, at din krop har problemer med at bruge fedt.

hvis din krop har mistet meget vand (hypovolemi).

hvis du har andre helbredsproblemer som f.eks. hjerte-, vejrtraeknings-, nyre- eller leverproblemer.
hvis du generelt har folt dig utilpas i noget tid.

hvis du har mitokondriesygdom.

Du kan fole dig pavirket efter brugen af Profast, du skal derfor have nogen til at folge med dig, nar du
forlader hospitalet.

Beorn og unge

Profast 10 mg/ml

Profast 10 mg/ml er ikke anbefalet til brug hos nyfedte bern, eftersom denne patientgruppe ikke er blevet
tilstraekkeligt evalueret.

Profast 10 mg/ml mé ikke anvende til sedation af patienter pa 16 &r eller derunder i forbindelse med
intensiv behandling, da leegemidlets sikkerhed og virkning ikke er blevet valideret til sedation i denne
aldersgruppe.

Profast 20 mg/ml

Profast 20 mg/ml mé ikke anvendes til bern under 3 é&r, idet det er svert at udfere korrekt titrering af
Profast hos smé bern, da der skal anvendes meget smé& meengder.

Profast 20 mg/ml ma ikke anvende til sedation af patienter pa 16 ar eller derunder i forbin-delse med
intensiv behandling, da leegemidlets sikkerhed og virkning ikke er blevet valideret til sedation i denne
aldersgruppe.

Aldre

Hos @ldre patienter skal der anvendes lavere doser til indledning af bedevelse med Profast. Patientens
almentilstand og alder ber tages i betragtning. Den nedsatte dosis ber indgives langsommere og titreres i
henhold til reaktionen.

Brug af andre lzegemidler sammen med Profast
Fortzael det altid til leegen, hvis du tager/bruger andre laegemidler, for nylig har taget/brugt andre
leegemidler eller planlagger at tage/bruge andre legemidler.

Forteel det iser til l&egen, narkoselegen eller sygeplejersken, hvis du tager et af folgende leegemidler:
o Rifampicin, da det kan give et markant fald i blodtrykket i forbindelse med generel bedevelse

o Visse beroligende og sterk smertestillende medicin, sdésom bezodiazepiner og opiater, da de kan
gge virkningen af propofol.
o Valproat, hvis valproat og propofol tages samtidigt, sa ber en dosisreduktion af propofol overvejes.

Brug af Profast sammen med mad, drikke og alkohol
Du ma ikke drikke alkohol efter indgivelsen af Profast.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal du
sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette laegemiddel.



Graviditet
Profast ber kun anvendes i graviditeten, hvis det er absolut ngdvendigt.

Amning

Undersggelser med ammende kvinder har vist, at propofol gar over i modermalken i smé& maengder.
Derfor ber medre afbryde amningen i op til 24 timer efter indgivelse af Profast, og modermalken ber
kasseres i1 denne periode.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Nér du har faet Profast, kan du fole dig sevnig i noget tid. Du ma ikke kere eller betjene vaerktoj eller

maskiner, for du er sikker p4, at virkningen er ophert.

o Hvis du kan tage hjem, kort efter at du har féet Profast, ma du ikke kere bil eller betjene vaerkte;j
eller maskiner.

o Sperg leegen, hvornér du kan begynde pa disse aktiviteter igen, og hvornar du kan begynde at
arbejde igen.

Profast indeholder sojaolie
Profast indeholder sojaolie. Hvis du er overfelsom over for jordnedder (peanut) eller soja, ma du ikke fa
dette legemiddel.

Profast indeholder natrium
Dette laegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. heetteglas, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan bliver du behandlet med Profast

Du fér Profast som en indsprgjtning eller infusion i en blodére. Indsprgjtningen foretages som regel i
handryggen eller i underarmen.

Profast ma kun indgives af en laege, der er uddannet i bedavelse eller intensiv behandling. Beroligelse
eller bedavelse med Profast og det kirurgiske eller diagnostiske indgreb ma ikke udferes af samme
person.

Du kan have brug for flere forskellige legemidler for at sikre, at du fortsat sover eller er sevnig, er uden
smerter, treekker vejret pa en sund made og har et stabilt blodtryk. Laegen beslutter, hvilke laegemidler du
har brug for, og hvornar du har brug for dem.

Dosering

Den dosis, du far, athenger af din alder, kropsveegt og almene helbredstilstand og premedicinering.
Laegen vil give en passende dosis til indledning og vedligeholdelse af bedavelse eller til opnaelse af den
dybde af beroligelse, som er pakravet, under ngje observation af den fysiske reaktion og
legemsfunktioner (puls, blodtryk, andedrzt osv.).

Sperg leegen, hvis der er noget du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Mulige bivirkninger:

Indledning og vedligeholdelse af bedavelse og beroligelse med propofol har som regel et mildt forleb og
medfoerer kun fa tegn pé ophidselse og pirrelighed. De hyppigst indberettede bivirkninger er faldt i
blodtrykket og nedsat respons fra vejtraekningscentret (hemmet vejrtraekning). Typen, sverhedsgraden og



hyppigheden af de bivirkninger, der er set hos patienter, der fik propofol, afhenger af patientens
helbredstilstand, typen af indgreb og de terapeutiske tiltag.

Der er isar set folgende bivirkninger:

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)
o Lokal smerte under forste indsprejtning

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

o Spontane bevegelser og muskelspasmer under indledning af bedevelse, hovedpine i
opvagningsfasen
o Langsommere puls

o Fald i blodtrykket

o Tilstand, hvor du begynder at trekke vejret meget hurtigt (hyperventilation) og hoste i forbindelse
med indledning af bedgvelse, midlertidigt utilstraekkelig vejrtreekning (vejrtreekningsstop) i
forbindelse med indledning af bedevelse

o Hikke i forbindelse med indledning af bedevelse, kvalme og opkastning i opvagningsfasen

o Hedeture i forbindelse med indledning af bedevelse

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)
o Sterkning af blodet i en del af kredslebssystemet (blodprop) og venebetendelse
o Hoste i forbindelse med vedligeholdelse af bedevelse

Sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1 000 personer)

o Svimmelhed, kulderystelser og kuldefornemmelse i opvagningsfasen

o episoder, der minder om epilepsi, med krampeanfald og muskelspasmer, som forarsager
bagoverbgjning af hoved, nakke og rygrad (opistotonus) i forbindelse med indledning,
vedligeholdelse og opvéagning (i meget sjaldne tilfeelde indtraeder dette efter nogle timer eller et par
dage)

o Hoste 1 opvagningsfasen

Meget sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 000 personer)

o Alvorlige allergiske reaktioner (anafylaksi), som kan omfatte udslet (nzldefeber) og havelser
(angiogdem), vejrtreekningsbesvaer pd grund af bronkiespasmer, hudredme og fald i blodtrykket.

o Bevidstlgshed efter operationen

o Ophobning af vaske i lungerne, som kan gere dig meget forpustet (kan ogsa forekomme, nar du
vagner)

Betandelse i bugspytkirtlen

Misfarvning af urinen efter brug af Profast i l&engere perioder
Tab af seksuelle haemninger

Vavsskade

Feber efter indgrebet

Ikke kendt: Hyppigheden kan ikke estimeres ud fra de forhindenvaerende data
For meget syre i blodet som folge af stofskiftefunktioner (metabolisk acidose)
@gede kaliumvaerdier i blodet

@Dgede lipidverdier i blodet

Eufori (opstemthed) i opvagningsfasen

Misbrug af legemidlet og afthengighed af leegemidlet

Ufrivillige beveegelser

Hjerterytmeforstyrrelser

Hjertesvigt

Utilstraekkelig vejrtraekning (svaekket vejrtraekning athangigt af doseringen)
Forsterret lever

Nedbrydning af tverstribede muskelfibre (rabdomyolyse)

4



Nyresvigt

Lokal smerte, haevelse efter fejlagtig indgivelse uden for blodkar

Langvarig, ofte smertefuld penisrejsning (priapisme)

EKG-forandringer

Hepatitis (leverbetaendelse), akut leversvigt (symptomer kan omfatte gulfarvning af hud og gjne,
klge, merk urin, mavesmerter og emhed i leveren (indikeret ved smerter under forsiden af ribbenet
1 hgjre side), undertiden med appetitloshed).

Efter samtidig indgivelse af lidocain kan felgende bivirkninger opsté i sjeeldne tilfeelde:
Svimmelhed

Opkastning

Sevnighed

Dasighed

Krampeanfald

Langsommere hjerterytme (bradykardi)

Uregelmaessig puls

Shock

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gelder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Lagemiddelstyrelsen via:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

5. Opbevaring
Opbevar laegemidlet utilgaengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen og etiketten pa haetteglasset efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den nevnte maned.

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

Profast skal anvendes straks efter &bningen af heetteglasset.

For Profast 10 mg/ml

Ma kun blandes med oplesninger med glucose 50 mg/ml (5 %) injektionsveaske, oplesning,
natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvaske, oplasning eller natriumchlorid 1,8 mg/ml (0,18 %) og
glucose 40 mg/ml (4 %) injektionsvaske, oplesning og lidocain 10 mg/ml (1%) injektionsvaske,
oplesning uden konserveringsmiddel. Blandingen skal tilberedes aseptisk (kontrollerede og validerede
forhold skal sikres) umiddelbart for administration og skal anvendes indenfor 12 timer efter fremstilling.

Beholdere skal omrystes for brug.
Brug ikke emulsionen, hvis der kan ses to adskilte lag efter omrystning.
Brug kun ensartede oplesninger og ubeskadigede beholdere.

Til engangsbrug. Ubrugt oplesning skal bortskaffes.
Din narkoselaege og sygehusapoteket er ansvarlige for korrekt opbevaring, anvendelse og bortskaffelse af
Profast.


http://www.meldenbivirkning.dk/

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Profast indeholder
— Aktivt stof: propofol.

Profast 10 mg/ml

1 ml injektions-/infusionsvaeske, emulsion indeholder 10 mg propofol.
Hvert 20 ml hatteglas indeholder 200 mg propofol

Hvert 50 ml hatteglas indeholder 500 mg propofol

Hvert 100 ml hatteglas indeholder 1000 mg propofol

Profast 20 mg/ml
1 ml injektions-/infusionsvaeske, emulsion indeholder 20 mg propofol.
Hvert 50 ml hatteglas indeholder 1000 mg propofol

— vrige indholdsstoffer:
Sojaolie, renset, middelkeedelengde triglycerider, glycerol, ag-lecithin, natriumoleat, natriumhydroxid
(til pH-justering) og vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningsstorrelser
Hvid olie-i-vand emulsion til injektion-/infusion.

Dette laegemiddel fas som:
Emulsion til injektion eller infusion i farvelese hatteglas (type I glas) med grd bromobutyl gummiprop.

Pakningssterrelser

Profast 10 mg/ml

Farvelost hatteglas (type II) pd 20 ml med en grd bromobutylgummiprop. Pakninger med 1, 5 og 10
enheder.

Farvelest heatteglas (type II) pa 50 ml med en grd bromobutylgummiprop. Pakninger med 1 og 10
enheder.

Farvelest heetteglas (type 1) pa 100 ml med en gra bromobutylgummiprop. Pakninger med 1 og 10
enheder.

Profast 20 mg/ml
Farvelest heatteglas (type II) pa 50 ml med en grd bromobutylgummiprop. Pakninger med 1 og 10
enheder.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Baxter Holding B.V., Kobaltweg 49, 3542CE Utrecht, Nederlandene

Fremstiller
Baxter, Boulevard René Branquart, 80, 7860 Lessines, Belgien

Bieffe Medital S.p.A., Via Nuova Provinciale, 23034 Grossotto (SO) Italien
SIA “UNIFARMA” Vangazu iela 23, Riga, Latvia

For yderligere oplysning om dette laegemiddel, bedes henvendelse rettet til den lokale repraesentant for
indehaveren af markedsforingstilladelsen:

Lokal repraesentant
Baxter A/S
2860 Segborg



Denne indlaegsseddel blev senest eendret august 2025

Lzegemiddelinformation

Nedenstidende oplysninger er til sundhedspersoner:
Denne legemiddelinformation er en forkortet udgave af produktresumeet. Laes yderligere
oplysninger i det fulde produktresumé.

Instruktioner i hindtering

Profast ma kun administreres af leeger, der er uddannet i an@stesiologi eller i intensiv behandling.
Sedation eller anastesi med Profast og den kirurgiske eller diagnostiske procedure ma ikke udferes af
samme person. Hjerte-, kredslabs- og luftvejsfunktioner skal overvages kontinuerligt (EKG, puls-
oximetri). Standardudstyr til hdndtering af eventuelle hendelser i forbindelse med anestesi eller sedation
skal til enhver tid veere klar til brug.

Instruktioner vedrerende opbevaringstid efter anbrud eller efter klargering
Kemisk og fysisk stabilitet under brug er pavist i 12 timer ved 25 °C.

Efter anbrud skal produktet anvendes straks.
Kun til engangsbrug. Ikke anvendt emulsion skal kasseres.

Opbevaringstid efter fortynding: Blandingen skal tilberedes aseptisk (under kontrollerede og validerede
forhold) umiddelbart inden administration og skal administreres inden for 12 timer efter fremstilling.

Brugsvejledning

Profast 10 mg/ml

For brug skal gummimembranen renses med en alkoholspray eller en serviet med alkohol.

Heetteglassene skal omrystes for brug.

Profast administreres intravengst, enten ufortyndet fra plasticsprejter eller haetteglas eller som en blanding
med 5 % glucoseoplesning i PVC-poser eller haetteglas.

Profast indeholder ingen antimikrobielle konserveringsmidler, og preeparatets sammensetning kan fremme
vaekst af mikroorganismer.

Emulsionen skal treekkes op 1 en steril sprojte eller et sterilt administrationsset under aseptiske forhold
umiddelbart efter anbrud af haetteglassets forsegling. Administration skal startes straks.

Der skal opretholdes strikse aseptiske forhold for bade Profast og det anvendte infusionsudstyr gennem hele
infusionsperioden. Tilfgjelse af leegemidler eller vasker til den igangveerende infusion af Profast skal veere
teet ved kanylen. Ved brug af Profast ma der ikke anvendes bakteriefiltre.

Hos patienter, der samtidig far parenteral emeering, ber der tages hajde for meengden af fedt, der bliver
indgivet med Profast. 1,0 ml Profast indeholder 0,1 g fedt.

Infusion af ufortyndet Profast
Ved infusion af ufortyndet Profast ber der anvendes en infusionspumpe eller en volumetrisk pumpe.

Ligesom med andre fedtholdige emulsioner ma varigheden af en infusion af Profast fra hvert
infusionssystem ikke overstige 12 timer. Efter afslutning af infusionen eller efter hgjst 12 timer mé resterende
maengder af Profast og infusionssystemet ikke anvendes mere. Om ngdvendigt skal infusionssystemet
udskiftes.



Infusion af fortyndet Profast
Infusion af fortyndet Profast skal ske ved brug af et kontrollabelt infusionssystem (burette eller volumetrisk
pumpe) for at forhindre utilsigtet administration af for store mangder Profast.

Profast 10 mg/ml ber kun blandes med folgende produkter: glucose 50 mg/ml (5 %) injektionsvaeske,
oplesning, natriumchlorid 9 mg/ml (0,9%) injektionsvaske, oplesning eller natriumchlorid 1,8 mg/ml
(0,18%) og glucose 40 mg/ml (4%) injektionsvaeske, oplesning og lidocain 10 mg/ml (1%)
injektionsvaske, oplesning uden konserveringsmiddel. Den endelige propofolkoncentration mé ikke vere
under 2 mg/ml.

Samtidig administration af Profast 10 mg/ml med glucose 50 mg/ml (5%) injektionsvaeske, oplesning,
natriumchlorid 9 mg/ml (0,9%) injektionsveske, oplesning eller natriumchlorid 1,8 mg/ml (0,18%) og
glucose 40 mg/ml (4%) injektionsveske, oplesning er mulig via en Y-forbindelsesstykke tet pa
injektionsstedet.

Den maksimale fortynding ma ikke overstige 1 del Profast 10 mg/ml til 4 dele glucose 50 mg/ml (5 %)
injektionsvaske, oplesning, natriumchlorid 9 mg/ml (0,9%) injektionsvaske, oplesning eller natriumchlorid
1,8 mg/ml (0,18%) og glucose 40 mg/ml (4%) injektionsvaske, oplesning (mindste koncentration 2 mg/ml
propofol). Blandingen skal tilberedes aseptisk (kontrollerede og validerede forhold skal sikres) umiddelbart
for administration og skal anvendes indenfor 12 timer efter fremstilling.

For at reducere smerte pa injektionsstedet kan lidocain injiceres umiddelbart for brug af Profast 10 mg/ml
eller Profast 10 mg/ml kan umiddelbart for brug blandes med lidocain injektionsvaske, oplesning uden
konserveringsmiddel (20 dele Profast 10 mg/ml med op til 1 del lidocain 10 mg/ml (1 %)
injektionsvaske) under kontrollerede og validerede aseptiske forhold. Blandingen skal indgives inden for
12 timer efter fremstilling.

De muskelafslappende midler atracurium og mivacurium ber ikke indgives via samme intravengse
adgang som Profast uden at rense den forst.

Indholdet i et heetteglas og infusionssystemet er kun beregnet til engangsbrug hos én patient. Ikke
anvendt emulsion skal bortskaffes.

Profast 20 mg/ml

For udtagning af emulsionen skal gummimembranen renses med en alkoholspray eller en serviet med
alkohol.

Hetteglassene skal omrystes for brug.

Profast 20 mg/ml administreres intravenest i ufortyndet form fra glasbeholdere eller plastsprajter.

Profast indeholder ingen antimikrobielle konserveringsmidler, og praparatets sammensetning kan
fremme vackst af mikroorganismer

Emulsionen skal traekkes op i en steril sprgjte eller et sterilt administrationsset under aseptiske forhold
umiddelbart efter anbrud af haetteglassets forsegling. Administration skal startes straks.

Der skal opretholdes strikse aseptiske forhold for bade Profast og det anvendte infusionsudstyr gennem
hele infusionsperioden. Tilfgjelse af laegemidler eller vasker til den igangverende infusion af Profast skal
veere tet ved kanylen. Ved brug af Profast mé der ikke anvendes bakteriefiltre.

Hos patienter, der samtidig far parenteral ernaring, ber der tages hejde for mangden af fedt, der bliver
indgivet med Profast. 1,0 ml Profast indeholder 0,1 g fedt.

Ligesom med andre fedtholdige emulsioner ma varigheden af en infusion af Profast fra hvert
infusionssystem ikke overstige 12 timer. Efter afslutning af infusionen eller efter hgjst 12 timer mé resterende
mangder af Profast og infusionssystemet ikke anvendes mere. Om nedvendigt skal infusionssystemet
udskiftes.



Profast 20 mg/ml mé ikke blandes med andre oplesninger til injektion eller infusion. Samtidig
administration af Profast er dog mulig med glucose 50 mg/ml (5 %) injektionsveske, oplesning,
natriumchlorid 9 mg/ml (0,9%) injektionsveske, oplesning eller natriumchlorid 1,8 mg/ml (0,18%) og
glucose 40 mg/ml (4%) injektionsveske, oplesning gennem egnede forbindelser ved injektionsstedet.
Ved infusion ber der anvendes en infusionspumpe eller en volumetrisk pumpe.

For at reducere smerte pa injektionsstedet bar Profast 20 mg/ml administreres i en sterre vene, eller lidocain
injektion kan gives for induktion af anaestesi med Profast.

De muskelafslappende midler atracurium og mivacurium ber ikke indgives via samme intravengse
adgang som Profast uden at rense den forst.

Indholdet i et heaetteglas og infusionssystemet er kun beregnet til engangsbrug hos én patient. Ikke
anvendt emulsion skal bortskaffes.

Dosering

Profast 10 mg/ml

Ancestesi af voksne

Induktion af ancestesi

Ved induktion af anzestesi administreres Profast titreret ved en hastighed pa 20-40 mg propofol hvert
10. sekund indtil opnéelse af bevidstleshed. De fleste voksne under 55 ar vil normalt have behov for en
total dosis pa 1,5 til 2,5 mg propofol/kg legemsvaegt.

Til patienter i risikogruppe ASA 11l og IV, isar i tilfeelde af tidligere hjerteskade, og &ldre patienter kan
det vaere nedvendigt at reducere den totale dosis af Profast til 1 mg propofol/kg legemsmasse ved at
indgive Profast ved en lavere infusionshastighed (ca. 20 mg hvert 10. sekund).

Vedligeholdelse af ancestesi
Anzstesien kan vedligeholdes med en langvarig infusion eller gentagne bolusinjektioner af Profast.

Kontinuerlig infusion

Til vedligeholdelse af anzstesi ved brug af kontinuerlig infusion skal doseringen og infusionshastigheden
justeres individuelt. Normalt er doseringen 4-12 mg propofol/kg legemsmasse pr. time for at opretholde et
tilfredsstillende niveau af aneestesi.

I tilfelde af @ldre patienter med darlig almentilstand eller med hypovolaemi samt patienter i risikogruppe
ASA 11T og IV kan dosis af Profast reduceres ned til 4 mg propofol/kg legemsmasse pr. time.

Gentagne bolusinjektioner
Til vedligeholdelse af anzstesi ved brug af gentagne bolusinjektioner injiceres der generelt 25-50 mg
propofol (2,5-5 ml Profast) efterfelgende.

Ancestesi hos barn over 1 mdned

Induktion af ancestesi

Ved induktion af anestesi titreres Profast langsomt, indtil der ses kliniske tegn pé indszttelse af anastesi.
Dosen ber justeres i henhold til alder og/eller legemsvaegt. De fleste bern over 8 ar har som regel brug for
cirka 2,5 mg propofol/kg legemsmasse til induktion af aneestesi. Hos yngre bern, isaer barn i alderen

1 maned til 3 ar, kan den pékravede dosis vere hgjere (2,5-4 mg propofol/kg legemsmasse). Det
anbefales at anvende lavere doser hos patienter i risikogruppe ASA III og I'V.

Vedligeholdelse af ancestesi

Den pakraevede an@stesidybde kan vedligeholdes med administration af Profast via en infusion eller
gentagne bolusinjektioner. De pakravede doseringshastigheder varierer betydeligt fra patient til patient,
men der opnds normalt tilfredsstillende anastesiniveau med doser 1 omradet 9-15 mg propofol/kg
legemsmasse pr. time. Hos yngre bern, iser i aldersgruppen 1 maned til 3 r, kan den pékraevede dosis
vaere hgjere.

Det anbefales at anvende lavere doser hos patienter i risikogruppe ASA III og IV.



Sedation af patienter over 16 dar i forbindelse med intensiv behandling

Til sedation af ventilerede patienter i forbindelse med intensiv behandling anbefales det at administrere
Profast via kontinuerlig infusion. Doseringen athanger af den nedvendige dybde af sedation. Normalt kan
den enskede sedationsdybde opnas med doser i omradet 0,3 til 4,0 mg propofol/kg legemsmasse pr. time.
Profast ma ikke anvendes til sedation af bern pd 16 ér eller yngre i forbindelse med intensiv behandling.
Administration af Profast ved hjelp af et TCI-system anbefales ikke til sedation i forbindelse med
intensiv behandling.

Sedation af voksne ved kirurgiske og diagnostiske procedurer

Under administration af Profast skal patienten monitoreres kontinuerligt for tegn pa blodtryksfald,
luftvejsobstruktion og iltmangel, og standardudstyr til hdndtering af nedsituationer skal holdes klar til
brug.

Til induktion af an@stesi administreres der generelt 0,5-1 mg propofol/kg legemsmasse over 1-5 minutter.
Til vedligeholdelse af anzestesien fastleegges doseringen ud fra den enskede sedationsdybde. Doseringen
ligger som regel i omradet 1,5-4,5 mg propofol/kg legemsmasse pr. time. Ud over infusionen kan der
indgives 10-20 mg via bolusinjektion, hvis der er brug for hurtig stigning af sedationsdybden.

Det kan veere ngdvendigt med lavere dosering og langsommere indgivelse hos patienter i risikogruppe
ASA Tl og IV.

Det kan ogsa vaere nedvendigt med lavere dosering hos patienter over 55 ér.

Sedation af born over 1 mdned ved kirurgiske og diagnostiske procedurer

Doseringen og dosisintervallerne valges ud fra den enskede sedationsdybde og det kliniske respons.
Induktion af sedation kraver en dosis pa 1-2 mg propofol/kg legemsvagt hos de fleste padiatriske
patienter. Vedligeholdelse af sedationen opnds ved titrering af Profast via en infusion, indtil den enskede
sedationsdybde opnas. De fleste patienter vil have behov for 1,5-9 mg propofol/kg legemsmasse pr. time.
Infusionen kan suppleres med bolusadministration af op til 1 mg propofol/kg legemsmasse pr. time, hvis
der er brug for hurtig stigning i sedationsdybden. Hos patienter i risikogruppe ASA III og IV kan det veere
nedvendigt med lavere doser.

Profast ma ikke anvendes til sedation af bern pa 16 ar eller derunder i forbindelse med intensiv
behandling.

Profast 20 mg/ml

Ancestesi af voksne

Induktion af ancestesi

Ved induktion af angestesi administreres Profast titreret ved en hastighed pa 20-40 mg propofol hvert
10. sekund indtil opnéelse af bevidstlashed. De fleste voksne under 55 ér vil normalt have behov for en
total dosis pa 1,5 til 2,5 mg propofol/kg legemsvagt.

Til patienter i risikogruppe ASA III og IV, isar i tilfeelde af tidligere hjerteskade, og @ldre patienter kan
det veere nedvendigt at reducere den totale dosis af Profast til 1 mg propofol/kg legemsmasse ved at
indgive Profast ved en lavere infusionshastighed (ca. 20 mg hvert 10. sekund).

Vedligeholdelse af ancestesi

Til vedligeholdelse af anzstesi ved brug af kontinuerlig infusion skal doseringen og infusionshastigheden
justeres individuelt. Normalt er doseringen 4-12 mg propofol/kg legemsmasse pr. time for at opretholde et
tilfredsstillende niveau af aneestesi.

I tilfzelde af @ldre patienter med darlig almentilstand eller med hypovolaemi samt patienter i risikogruppe
ASA 11T og IV kan dosis af Profast reduceres ned til 4 mg propofol/kg legemsmasse pr. time.

Ancestesi hos born over 3 dr

Induktion af ancestesi

Ved induktion af anestesi titreres Profast langsomt, indtil der ses kliniske tegn pé indszttelse af anastesi.
Dosen ber justeres i henhold til alder og/eller legemsvaegt. De fleste bern over 8 ar har som regel brug for
cirka 2,5 mg propofol/kg legemsmasse til induktion af aneestesi. Hos yngre bern, isaer barn i alderen

1 maned til 3 &r, kan den pékraevede dosis vere hgjere (2,5-4 mg propofol/kg legemsmasse). Det
anbefales at anvende lavere doser hos patienter i risikogruppe ASA III og I'V.
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Vedligeholdelse af ancestesi

Den pakraevede an@stesidybde kan vedligeholdes med administration af Profast via en infusion eller
gentagne bolusinjektioner. De pakravede doseringshastigheder varierer betydeligt fra patient til patient,
men der opnés normalt tilfredsstillende anastesiniveau med doser i omradet 9-15 mg propofol/kg
legemsmasse pr. time. Hos yngre bern kan den pékraevede dosis vare hejere. Det anbefales at anvende
lavere doser hos patienter i risikogruppe ASA III og IV. Der er endnu ikke tilstreekkelig information
vedrgrende brug hos bern under 3 ar.

Sedation af patienter over 16 dr i forbindelse med intensiv behandling

Til sedation af ventilerede patienter i forbindelse med intensiv behandling anbefales det at administrere
Profast via kontinuerlig infusion. Doseringen athanger af den nedvendige dybde af sedation. Normalt kan
den enskede sedationsdybde opnds med doser i omradet 0,3 til 4,0 mg propofol/kg legemsmasse pr. time.
Profast ma ikke anvendes til sedation af bern pé 16 ar eller yngre i forbindelse med intensiv behandling.
Administration af Profast ved hjelp af et TCI-system anbefales ikke til sedation i forbindelse med
intensiv behandling.

Sedation af voksne ved kirurgiske og diagnostiske procedurer

Under administration af Profast skal patienten monitoreres kontinuerligt for tegn pa blodtryksfald,
luftvejsobstruktion og iltmangel, og standardudstyr til hdndtering af nedsituationer skal holdes klar til
brug.

Til induktion af anastesi administreres der generelt 0,5-1 mg propofol/kg legemsmasse over 1-5 minutter.
Til vedligeholdelse af anastesien fastleegges doseringen ud fra den enskede sedationsdybde. Doseringen
ligger som regel i omradet 1,5-4,5 mg propofol/kg legemsmasse pr. time.

Det kan veere ngdvendigt med lavere dosering og langsommere indgivelse hos patienter i risikogruppe
ASA III og IV. Det kan ogsa vaere nedvendigt med lavere dosering hos patienter over 55 &r.

Sedation af born over 3 dr ved kirurgiske og diagnostiske procedurer

Doseringen og dosisintervallerne vaelges ud fra den kraevede sedationsdybde og det kliniske respons.
Induktion af sedation kraver en dosis pa 1-2 mg propofol/kg legemsvagt hos de fleste padiatriske
patienter. Vedligeholdelse af sedationen opnds ved titrering af Profast via en infusion, indtil den enskede
sedationsdybde opnds. De fleste patienter vil have behov for 1,5-9 mg propofol/kg legemsmasse pr. time.
Hos patienter i risikogruppe ASA III og IV kan det vere nedvendigt med lavere doser.

Profast ma ikke anvendes til sedation af bern pa 16 ar eller derunder i forbindelse med intensiv
behandling.

Overdosering

En overdosis kan medfere cirkulatorisk og respiratorisk depression. Apng kreever kunstig ventilation. I
tilfeelde af cirkulatorisk depression ber der treffes de sedvanlige foranstaltninger i form af seenkning af
patientens hovedposition eller/og plasmasubstitution og vasokonstriktorer.

Anvendelsesvarighed
Profast ma hgjst anvendes hos en patient i 7 dage.
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