INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
B. Braun Melsungen AG - 34209 Melsungen, Tyskland

Lees denne indlaegsseddel grundigt, inden De begynder at bruge medicinen.

- Gem indleegssedlen. De kan fa brug for at leese den igen.

- Sporg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere, De vil vide.

- Leegen har ordineret Propofol "B. Braun" til Dem personligt. Lad derfor veere
med at give det til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de
samme symptomer, som De har.

- Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller De far
bivirkninger, som ikke er neevnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Propofol "B. Braun"s virkning og hvad De skal bruge det til

2. Det skal De vide, for De begynder at brug Propofol "B. Braun”
3. Sadan skal De bruge Propofol "B. Braun"

4. Bivirkninger

5. Sadan opbevarer De Propofol "B. Braun"

6. Yderligere oplysninger

1. PROPOFOL "B. BRAUN"S VIRKNING OG HVAD DE SKAL BRUGE DET TIL

Et kortvirkende sgvnfremkaldende leegemiddel, som anvendes til at indlede en
fuld bedgvelse.

Det anvendes til at fremkalde sgvn eller nedseatte Deres bevidsthed (som bero-
ligende) i forbindelse med undersggelse eller operation.

2. DET SKAL DE VIDE, F@R DE BEGYNDER AT BRUGE
PROPOFOL "B. BRAUN"

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Falg altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringse-
tiketten.

Brug ikke Propofol "B. Braun" 5 mg/ml:
- hvis De er overfglsom (allergisk) over for propofol, soja, jordngdder eller et af
de gvrige indholdsstoffer i Propofol “B. Braun" 5 mg/ml.

Det ma ikke anvendes til bedgvelse af nyfgdte op til 1 méned gammel eller til
bern under 16 ar for at fremkalde desighed for undersggelse eller operation.

Det ma ikke anvendes til at opretholde fuld bedgvelse og til at fremkalde dgsig-
hed i forbindelse med intensiv behandling.

Var ekstra forsigtig med at bruge Propofol "B. Braun" 5 mg/ml

- hvis De har forstyrrelser i fedtstofskiftet.

- hvis De har andre helbredsproblemer, som kraever stor forsigtighed ved brug
af fedtemulsioner.

- hvis De er meget overveegtig.

- hvis Deres blodmaengde er for lav (hypovolemi).

- hvis De er meget svaekket eller har problemer med hjertet, kredslgbet, nyrerne
eller leveren.

- hvis De har hgjt tryk i hjernen og lavt tryk i blodkarrene.

- hvis De har problemer med vejrtreekningen.

- hvis De har epilepsi.

- hvis De skal have foretaget indgreb, hvor pludselige beveegelser helst skal
undgas.

Forteel det til leegen, hvis en eller flere af disse tilstande passer pd Dem.

Der skal udvises seerlig forsigtighed, nar propofol bruges til bedgvelse af speaed-
bgrn og bgrn op til 3 ar.

Dette leegemiddel md ikke anvendes, hvis De far behandling med elektroshock.

Brug af anden medicin
Forteel det altid til leegen eller apoteket, hvis De bruger anden medicin eller har
brugt det for nylig. Dette geelder ogsd medicin, som ikke er kabt pa recept.

Nogle leegemidler kan undertrykke Deres andedreet eller kredslgb, nar de gives
mmmmm S2MMen med propofol, eller forleenge virkningen af propofol:
Smertestillende midler, beroligende midler af typen benzodiazepiner, bedgvel-
s S€SMidler til indanding, visse lokalbedgvende midler, fentanyl samt andre laege-
mmmmm Midler, som typisk gives for operationer.
s Omvendt kan den slgvende virkning af nogle af disse leegemidler blive krafti-

— gere.
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Propofol "B. Braun" 5 mg/ml

injektions-infusionsvaeske, emulsion
Propofol

Visse muskelafslappende leegemidler (suxamethonium) eller leegemidler, der
anvendes som modgift (neostigmin), kan undertrykke hjertefunktionen, nar de
gives sammen med propofol.

Der foreligger oplysninger om, at der er set forandringer i hjernen (leucoen-
cefalopati) hos patienter, som har faet fedtemulsioner, som f. eks. Propofol "B.
Braun" 5 mg/ml, sammen med ciclosporin (et l&egemiddel, som anvendes til at
undertrykke afst@dningsreaktioner efter organtransplantation og til at under-
trykke overreaktioner fra immunforsvaret).

Det er vigtigt, at Deres laege er informeret, hvis De tager nogle af disse leege-
midler.

Brug af Propofol "B. Braun” sammen med mad og drikke
Alkohol og propofol forsteerker den indbyrdes slgvende virkning. De bgr derfor
ikke drikke alkohol lige for og lige efter, De har faet Propofol “B. Braun" 5 mg/ml.

Graviditet og amning
Sperg Deres leege eller apoteket til rads, for De tager nogen form for medicin.

Propofol "B. Braun" 5 mg/ml bar ikke anvendes under graviditet medmindre det er
absolut ngdvendigt. Der vil blive draget omsorg for, at der ikke gives hgje doser.

Hvis De ammer Deres barn, bgr De ophgre amningen og kassere modermalken i
24 timer efter De har faet Propofol "B. Braun" 5 mg/ml. Undersggelser med am-
mende kvinder har vist, at propofol udskilles i modermeelken i sm& meengder.

Trafik- og arbejdssikkerhed

De ma ikke kere bil eller arbejde med maskiner i et stykke tid efter De har faet
Propofol “B. Braun" 5 mg/ml. Deres leege vil forteelle, hvor laenge De skal vente,
for De ma kore eller betjene maskiner igen.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Propofol "B.
Braun”

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. 20 ml, dvs.
den er i det veesentlige natriumfri.

3. SADAN SKAL DE BRUGE PROPOFOL "B. BRAUN"

Brug altid Propofol "B. Braun" ngjagtigt efter leegens anvisning. Er De i tvivl, sa
sperg leegen eller apoteket.

Propofol "B. Braun" 5 mg/ml vil kun blive givet af narkoseleeger eller af specielt
uddannede lager.

Dosering

Den dosis, De fér, vil veere afheengig af Deres alder, veegt og fysiske tilstand.
Leegen vil give den rigtige dosis for at indlede bedgvelsen eller til at opna den
rigtige dybde af dgsighed ved omhyggeligt at overvage Deres reaktioner og livs-
vigtige funktioner (puls, blodtryk, &ndedreet osv.). Leegen vil ligeledes holde gje
med, og hvis det er ngdvendigt begraense anvendelsestiden.

Propofol "B. Braun" 5 mg/ml vil normalt gives som indsprgjtning, nar det an-
vendes til at indlede fuld bedgvelse og ved fortsat infusion (en langsommere,
langvarig indsprgjtning), nar det anvendes til at opretholde fuld bedgvelse. Nar
det anvendes til at gere Dem dgsig, vil det normalt blive givet langsomt og
fortsat ved at et passende apparatur anvendes. Nar det gives som infusion, vil
det blive fortyndet pa forhand.

Propofol "B. Braun" 5 mg/ml vil blive givet i hgjst 1 time.

Indgivelsesmadde

De vil fa Propofol "B. Braun" 5 mg/ml som intravengs indsprejtning eller infu-
sion, dvs. gennem en kanyle eller en lille slange, som indseettes i en af Deres
blodarer.

Deres kredslgb og dndedreet vil blive overviget konstant, medens De far ind-
sprejtningen eller infusionen.

Hvis De har brugt for meget Propofol "B. Braun"

Det er ikke sandsynligt, dette sker, fordi den dosis, De far, er kontrolleret meget
omhyggeligt.

Hvis De ved en fejltagelse far en overdosis, kan dette undertrykke hjertefunktio-
nen, kredslgbet og andedraettet. | dette tilfeelde vil Deres leege omgaende give
den ngdvendige behandling.

Sporg leegen eller apoteket, hvis der er noget, De er i tvivl om eller fgler Dem
usikker pa.
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4. BIVIRKNINGER

Propofol "B. Braun" kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle
far bivirkninger.

Hyppigheden af bivirkninger beskrives pa folgende made:

- Meget almindelig (det forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter)

- Almindelig (det forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter)

- lkke almindelig (det forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter)

- Sjeelden (det forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter)

- Meget sjeelden (det forekommer hos mindre en 1 ud af 10.000, herunder en-
keltstaende tilfelde)

En lage skal straks tilkaldes, hvis falgende indtraeffer

Ikke almindelig

- Veesentligt fald i blodtrykket. Dette kan kreeve en seerlig behandling og kan
omfatte infusion af veeske og behandling med passende leegemidler, for at
blodtrykket kan blive normalt igen.

Sjeelden

- Allergiske reaktioner herunder haevelser af ansigtet, tunge eller hals, hvee-
sende vejrtraekning, redmen og faldende blodtryk.

- Krampeanfald som ved epilepsi.

- Uregelmeessig eller for langsom hjerterytme. For at fa hjerterytmen normal
igen kan det veere ngdvendigt at give medicin.

Meget sjcelden

- Krampeanfald, som viser sig fa timer til flere dage efter brug af propofol.
| enkeltstaende tilfeelde er der set krampeanfald hos epilepsipatienter efter
indgivelse af propofol.

- Der har veeret tilfeelde af bevidstlashed efter operationer. De vil derfor blive
overvaget ngje i opvagningsperioden.

- Der har vaeret enkeltstaende tilfeelde af heevelse i lungerne (lungegdem) efter
indgivelse af propofol.

- Der er forekommet betaendelse af bugspytkirtlen efter indgivelse af propofol.
Det er dog stadigveek tvivisomt, om propofol har veeret arsag hertil.

- Der er indberettet enkelte tilfeelde af alvorlige bivirkninger, som omfattede
kombinationer af falgende symptomer: Nedbrydning af muskelvaev, ophob-
ning af syre (sure) stoffer i blodet, unormalt hgjt kaliumindhold i blodet, hgje
koncentrationer af fedtstoffer i blodet samt hjertesvigt. Dette er blevet kaldt
"propofol infusionssyndrom”. Nogle af de ramte patienter dede efterfglgende.
Disse virkninger er kun set hos patienter, som var i intensiv behandling med
doser pa mere end 4 mg propofol pr. kg legemsvaegt pr. time.

- Alvorlige veevsreaktioner efter indsprgjtning i veevet omkring blodaren.

Nar Propofol "B. Braun" 5 mg/ml gives sammen med lidocain, som kan gives til
at nedseette smerter, kan fglgende bivirkninger forekomme: Svimmelhed, op-
kastning, dgsighed, krampeanfald, andringer i hjerterytmen og shock.

Andre bivirkninger er

Meget almindelig

- Smerte pa injektionsstedet, som optreeder ved farste indsprgjtning. Smerten
kan lindres ved at give en indsprgjtning med lidocain (et lokalbedgvende mid-
del) samtidig.

Almindelig

- Spontane beveegelser og muskeltraekninger under indledning til fuld bedg-
velse.

- Let eller moderat fald i blodtrykket.

- Hurtig vejrtreekning eller kortvarigt opher af vejrtreekningen, hoste.

- Hikke under indledning til bedgvelse.

- Hedeture under indledning til bedgvelse.

Ikke almindelig
- Ufrivillige muskelsammentraekninger og andre ukontrollerede beveegelser.
- Hoste under fuld bedgvelse.

Sjcelden

- Opstemthed eller tab af seksuel kontrol i opvagningsfasen.

- Hovedpine, svimmelhed, kulderystelser og kuldefornemmelse i opvagningspe-
rioden.

- Hoste i opvagningsperioden.

- Kvalme eller opkastning i opvagningsperioden.

- Misfarvning af urin efter leengerevarende indgivelse af propofol.

- Febertilfeelde efter operation.

- Sterknet blod eller beteendelse i blodarerne.
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Tal med lzegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller De far bivirk-
ninger, som ikke er navnt her. Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til
Leegemiddelstyrelsen, og viden om bivirkninger kan blive bedre.

Patienter eller pargrende kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Leegemid-
delstyrelsen.

De finder skema og vejledning under Bivirkninger pa Leegemiddelstyrelsens net-
sted: http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/.

5. SADAN OPBEVARER DE PROPOFOL "B. BRAUN"
Opbevares utilgeengeligt for bern.

Brug ikke Propofol "B. Braun" efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Ud-
lgbsdatoen er den sidste dag i den neevnte maned.

Opbevar ampullerne i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Ma ikke opbevares over 25 °C.
Ma ikke nedfryses.

Propofol "B. Braun" 5 mg/ml skal anvendes straks efter abning/fortynding.

Brug ikke Propofol "B. Braun" 5 mg/ml, hvis der kan ses to adskilte lag efter
omrystning.

Sperg pa apoteket, hvordan De skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljget
ma De ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Propofol "B. Braun" 5 mg/ml indeholder:

- Aktivt stof: propofol.
1 ml Propofol "B. Braun" 5 mg/ml indeholder 5 mg propofol.
1 ampul med 20 ml indeholder 100 mg propofol.

- @vrige indholdsstoffer: Sojaolie, renset; triglycerider, middelkaedeleengde, &g-
lecithin; glycerol, natriumoleat, vand til injektionsvaesker

Propofol "B. Braun" 5 mg/ml's udseende og pakningstgrrelse

Det er en injektions-infusionsveeske, emulsion.
Det er en hvid meelkeagtig olie-i-vand emulsion.
Den leveres i ampuller med 20 ml i pakninger med 5 ampuller.

Indehaveren af markedsferings-

tilladelsen og fremstiller Repraesentant:

B. Braun Medical A/S
Solbjergvej 3, 5. Sal
2000 Frederiksberg

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen

Tyskland

Postadresse:

34209 Melsungen, Tyskland

TIf.: +49/5661/71-0
Fax: +49/5661/71-4567

Dette legemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:

Propofol-Lipuro 0,5% (5 mg/ml): Tjekkiet, Spanien, Irland, Portugal, Slovakiet,
Storbritanien.

Italien.

Danmark.

@strig, Tyskland, Finland, Frankrig, Ungarn,

Luxembourg, Norge, Polen og Sverige.

Propofol B. Braun 0,5%:
Propofol “B. Braun" 5 mg/ml:
Propofol-Lipuro 5 mg/ml:

Denne indlagsseddel blev senest revideret 07/2008

Felgende oplysninger er tilteenkt leger og sundhedspersonale:

Ampullerne er beregnet til engangsbrug til en enkelt patient.
Alle ubrugte rester skal kasseres efter endt behandling.
Ampullerne skal omrystes fgr brug.
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