Indlzegsseddel: Information til brugeren
Propofol ”B. Braun” 20 mg/ml injektions- og infusionsvaeske, emulsion
propofol

Lzes hele denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

—  Gem indlegssedlen. Du kan fé brug for at laese den igen.

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

—  Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
navnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlzegssedlen
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6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse
Propofol ”B. Braun” tilharer en gruppe af medicin, der kaldes midler til fuld bedevelse. Midler til fuld
bedevelse bruges til at fremkalde bevidstleshed (sovn), s& det er muligt at udfere operationer og andre

indgreb. De kan ogsa bruges til at berolige dig (s&dan at du er sgvnig, men ikke sover helt).

Propofol ”B. Braun” bruges til:

. indledning og opretholdelse af fuld bedevelse hos voksne og bern over 3 ar.
. beroligende bedevelse hos patienter over 16 ar, som er i respiratorbehandling pa intensiv afdeling.
J beroligende bedevelse hos voksne og bern over 3 &r under diagnostiske og kirurgiske indgreb, alene

eller ssmmen med lokal eller regional bedevelse.

2. Det skal du vide, for du fir Propofol ”B. Braun”

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

Du ma ikke fa Propofol ”B. Braun”:
- hvis du er allergisk over for propofol, soya eller jordnedder eller et eller flere af de ovrige
indholdsstoffer i Propofol ”B. Braun” (angivet i punkt 6).

Det ma ikke bruges til at fremkalde beroligende bedevelse hos patienter pa 16 ér eller derunder i intensiv
behandling. Sikkerheden og virkningen hos disse aldersgrupper er ikke klarlagt.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lgen eller apotekspersonalet, for du far Propofol ”B. Braun”.

Lagen eller sundhedspersonalet vil vere ekstra forsigtig med at behandle dig med Propofol ”B. Braun”
— hvis du har alvorlige kvastelser i hovedet.

- hvis du har en mitokondriesygdom (en nyopstéet eller nedarvet genetisk sygdom).

- hvis du har forstyrrelser i fedtstofskiftet.



- hvis du har andre helbredsproblemer, som kreaever stor forsigtighed ved brug af fedtemulsioner.

- hvis din blodmengde er for lav (hypovolami).

- hvis du har en lav koncentration af protein i blodet (hypoproteinami).

- hvis du er meget svaekket (afkreftet) eller har problemer med hjertet, kredslgbet, nyrerne eller leveren.
- hvis du har hejt tryk i hjernen.

- hvis du har problemer med vejrtrakningen.

- hvis du har epilepsi.

- hvis du skal have foretaget indgreb, hvor pludselige bevagelser helst skal undgés.

Du bedes informere din laege, hvis du lider af en disse sygdomme eller tilstande.

Hvis du samtidig far andre lipider som drop i en vene, vil leegen holde gje med dit samlede daglige indtag af
fedtstoffer.

Du vil fa propofol af en specialleege i narkose eller intensiv behandling. Under bedgvelsen og mens du
vagner op, vil du vere under konstant overvagning.

Hvis du far tegn pa det sdkaldte ‘propofol-infusionssyndrom’ (se en liste over symptomerne i punkt 4,
‘Bivirkninger’ under ‘En laege skal straks tilkaldes, hvis noget af det folgende indtraeffer’), vil legen
gjeblikkeligt afbryde behandlingen med propofol.

Se ogsa afsnittet ‘Trafik- og arbejdssikkerhed’ vedrerende forsigtighedsregler efter brug af propofol.

Born og unge
Det frarades at bruge Propofol ”B. Braun” til bern i alderen under 3 ar.

Dette leegemiddel mé ikke bruges til beroligende bedevelse hos patienter pa 16 ar eller derunder i forbindelse
med intensiv behandling, idet propofols sikkerhed og virkning hos denne aldersgruppe ikke er klarlagt (se
afsnittet ”Du mé ikke fa Propofol ”B. Braun™”).

Brug af andree lzegemidler sammen med Propofol ”B. Braun”
Forteel det altid til legen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt andre
leegemidler eller planlagger at bruge andre laegemidler.

Propofol er anvendt med succes sammen med forskellige former for regional bedavelse, der kun bedgver en
del af kroppen (epidural- og spinalanastesi).
Desuden har propofol vist sig sikkert i kombination med

. medicin, som man fir inden en operation

. anden medicin sdsom muskelafslappende midler
. bedegvelsesmidler til inhalation

o smertestillende medicin.

Laegen kan dog give dig en lavere dosis propofol, hvis der er behov for fuld bedevelse eller beroligende
bedevelse, som supplement til en metode til regional bedevelse.

Lagen vil overveje, at andre lagemidler med en heemmende virkning pa centralnervesystemet kan oge
virkningen af propofol, nar de gives sammen med propofol. Hvis du samtidig er i behandling med et
antibiotisk leegemiddel, som indeholder rifampicin, vil der blive taget hensyn hertil, da denne kombination
kan gare, at du far et meget lavt blodtryk.

Lagen kan reducere din dosis, hvis du ogsé behandles med valproat (antikonvulsiv).

Brug af Propofol ”B. Braun” sammen med alkohol
Din leege vil vejlede dig om indtagelse af alkohol fer og efter brug af Propofol ”B. Braun”.



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 laeege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette legemiddel.

Graviditet

Propofol ”B. Braun” ber ikke anvendes under graviditet, medmindre det er absolut nadvendigt. Medicinen
passerer moderkagen og kan undertrykke livsvigtige funktioner hos den nyfedte.

Propofol kan dog anvendes under fremkaldelse af abort.

Amning

Hvis du ammer dit barn, ber du afbryde amningen og kassere modermalken i op til 24 timer, efter at du har
faet Propofol ”B. Braun”. Undersegelser med ammende kvinder har vist, at propofol udskilles i
modermalken i sma mangder.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Du maé ikke fore motorkeretej eller betjene maskiner i et stykke tid, efter at du har fiet en indsprejtning eller
et drop med Propofol ”’B. Braun”.

Din lege vil vejlede dig om

. hvorvidt du ber vare ledsaget, nar du forlader klinikken.

. hvornér du atter kan fore motorkeretoj og betjene maskiner.

. brug af anden beroligende medicin (beroligende leegemidler, steerke smertestillende leegemidler,
alkohol).

Propofol ”B. Braun” indeholder natrium og sojaolie
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. 100 ml, dvs. det er i det vasentlige
natriumfrit.

Propofol ”B. Braun” indeholder sojaolie. Du ma ikke f& Propofol ”B. Braun”, hvis du er overfelsom over for
jordnedder eller soja.
3. Sadan bliver du behandlet med Propofol ”B. Braun”

Propofol ”B. Braun” vil kun blive givet af personale uddannet i narkose eller specielt uddannede leeger pa et
hospital eller i et tilstraekkeligt udstyret behandlingssted.

Dosering

Den dosis du far, vil vere athengig af din alder, vaegt og fysiske helbred. Lagen vil serge for at give den
dosis, der skal til for at indlede og opretholde bedevelsen, eller til at opna den rigtige dybde af beroligende
bedgvelse, ved at han omhyggeligt overvéager dine reaktioner og legemsfunktioner (puls, blodtryk, andedreet,
0sV.).

Din lage vil ogsa, om nedvendigt, tage tidsgraenserne for indgiften i betragtning.

Propofol ”B. Braun” gives i hgjst 7 dage.

Indgivelsesmade

Du vil fa Propofol ”B. Braun” som intravengs indsprejtning eller infusion, dvs. gennem en kanyle eller en

lille slange, som indsattes i en af dine blodarer.

Da Propofol ”B. Braun” ikke indeholder konserveringsmidler, vil en infusion fra hvert heetteglas med
Propofol ”B. Braun” ikke vare mere end 12 timer.

Dit kredsleb og &ndedret vil blive overvaget konstant, mens du far indsprejtningen eller infusionen.



Hyvis du har fiet for meget Propofol ”B. Braun”
Kontakt leegen eller sundhedspersonalet, hvis du tror, du har féet for meget Propofol ”B. Braun”.
Det er ikke sandsynligt at dette sker, fordi din dosis kontrolleres meget ngje.

Hyvis du alligevel utilsigtet skulle & en overdosis, kan det pavirke hjertefunktionen og andedrattet. Hvis dette
sker, vil din leege omgéende give den nedvendige behandling.

Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
En lcege skal straks tilkaldes, hvis noget af det folgende indtreeffer:

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):
- Lavt blodtryk, der somme tider kreever drop med veske og langsommere infusion af propofol.
- For lav puls, hvilket i sjeldne tilfeelde kan veare alvorligt.

Sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer):
- Krampeanfald som ved epilepsi.

Meget sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer):

- Allergiske reaktioner op til allergisk shock, herunder haevelser af ansigt, tunge eller svaelg, hvaesende
vejrtrekning, redmen og lavt blodtryk.

- Der har vaeret tilfeelde af bevidstleshed efter operationer. Du vil derfor blive overvaget ngje i
opvagningsperioden.

- Vand i lungerne (lungegdem) efter indgivelse af propofol (enkelte tilfaelde).

- Betaendelse i bugspytkirtlen.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhdndenveerende data):

- Der er blevet indberettet ganske enkelte tilfeelde af svare bivirkninger, som omfattede en kombination
af folgende symptomer: Nedbrydning af muskelvav, ophobning af sure stoffer i blodet, unormalt hej
koncentration af kalium i blodet, haj koncentration af fedtstoffer i blodet, unormalt hjertediagram
(Brugada-menster i ekg), forsterret lever, uregelmaessig puls, nyresvigt og hjertesvigt. Disse
symptomer tilsammen er blevet kaldt “propofol-infusionssyndromet”. Nogle af de ramte patienter dede
senere. Disse virkninger er kun blevet observeret hos patienter, som var under intensiv behandling,
hovedsagelig hos patienter med alvorlige hovedskader og hos bern med luftvejsinfektioner, der fik
doseringer pa mere end 4 mg propofol pr. kg legemsvagt pr. time. Se ogsa punkt 2 under ”Advarsler
og forsigtighedsregler”.

- Hepatitis (leverbetendelse), akut leversvigt (symptomer kan omfatte gulfarvning af hud og ejne, kloe,
merk urin, mavesmerter og emhed i leveren (indiceret ved smerter under forsiden af ribbenet i hgjre
side), undertiden med appetitlashed).

Andre bivirkninger er:

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):

- Smerter pa injektionsstedet, som optraeder ved forste indspregjtning. Smerten kan nedsattes ved at give
indsprgjtningen af propofol i de store vener i underarmen. Injektion af lidocain (et lokalbedevende
middel) og propofol samtidig kan ogsa hjelpe med til at lindre smerten pa injektionsstedet.

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):
- Kortvarigt opher af vejrtreekningen.
- Hovedpine i opvagningsperioden.



- Kvalme eller opkastning i opvagningsperioden.

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):
- Blodpropper i venerne eller betendelse i venerne péa injektionsstedet.

Meget sjeeldne (kan forekomme hos op till ud af 10.000 personer):

Tab af seksuel kontrol i opvagningsperioden.

- Unormal farve af urin efter langvarig behandling med propofol.
Febertilfzlde efter operation.

- Veavsskade efter utilsigtet injektion af laegemidlet uden for en vene.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra de forhandenveerende data):
Ufrivillige bevagelser.

- Unormalt godt humer.

- Medicinmisbrug og -afhengighed.

— Hjertesvigt.

- Hjertestop.

- Overfladisk vejrtrekning

- Forlanget eller smertefuld erektion af penis.

- Smerter og/eller hevelser pa injektionsstedet efter utilsigtet injektion af laegemidlet uden for en vene.

- Der er indberettet nedbrydning af muskelvaev i meget sjeldne tilfeelde, hvor propofol blev givet i
storre doser end anbefalet til beroligende bedavelse pa intensivafdelinger.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsé
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kagbenhavn 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 leegemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der star pa etiketten og pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den navnte maned.

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

Propofol ”B. Braun” skal anvendes straks efter 4bningen af hatteglasset.

Brug ikke Propofol ”B. Braun”, hvis der kan ses to adskilte lag efter omrystning, eller hvis det ikke er
malkehvidt.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

Propofol B. Braun indeholder:
—  Aktivt stof: propofol.



1 ml Propofol ”B. Braun” indeholder 20 mg propofol.
1 haetteglas med 50 ml indeholder 1.000 mg propofol.

— Ovrige indholdsstoffer: sojaolie, renset; triglycerider, middelkadelengde; aggephospholipider til
parenteral anvendelse, glycerol, natriumoleat, vand til injektionsvesker

Udseende og pakningssterrelser

Emulsion til injektion eller infusion.

Det er en hvid malkeagtig olie-i-vand emulsion.

Det leveres i haetteglas med 50 ml i pakninger med 1 eller 10 hetteglas.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
B. Braun Melsungen AG, Carl-Braun-Strasse 1, 34212 Melsungen, Tyskland

Reprasentant:

B. Braun Medical A/S, Dirch Passers Allé 27, 3. sal, DK-2000 Frederiksberg
TIf.: 3331 3141

E-mail: kundeservice-dk@bbraun.com

Dette lzegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europziske Okonomiske Samarbejdsomrade
og i Det Forenede Kongerige (Nordirland) under folgende navne:

Propofol-Lipuro 2% (20 mg/ml): Tjekkiet, Slovakiet

Propofol-Lipuro 20 mg/ml: Estland, Finland, Tyskland, Litauen, Luxembourg, Norge, Sverige

Propofol B.Braun: Italien

Propofol-Lipuro 2%: Portugal, Graekenland

Propofol “B. Braun” 20 mg/ml: Danmark

Propofol-Lipuro 2% (20 mg/ml): Polen

Propofol-Lipuro 20 mg/ml, emulsie voor injectie of infusie: Holland

Propofol-Lipuro 20 mg/ml Emulsion zur Injektion oder Infusion: Ostrig

Propofol-Lipuro 20 mg/ml emulzija za injiciranje ali infundiranje: Sloveniaén

Propofol-Lipuro 2% (20 mg/ml) emulsion for injection or infusion: Irland

PROPOFOL LIPURO 2 % (20 mg/ml), émulsion injectable ou pour perfusion: Frankrig

Propofol 2% (20 mg/ml) emulsion for injection or infusion: Det Forenede Kongerige
(Nordirland)

PROPOFOL LIPURO 20 mg/ml emulsion inyectable y para perfusion: Spanien

Denne indlaegsseddel blev senest aendret 02/2025

Nedenstiaende oplysninger er til sundhedspersoner:

Heetteglassene er beregnet til engangsbrug til den enkelte patient.

Heetteglassene skal omrystes for brug.

For brug skal overfladen af haetteglassets gummiprop renses med hospitalssprit (spray eller serviet). Efter
brug skal beholdere, der har vaeret brugt til aftapning, kasseres.

Senest efter 12 timer skal infusionssystemet og beholderen med Propofol “B. Braun” kasseres og udskiftes.

Alle ubrugte rester skal kasseres efter endt behandling. Ikke anvendte leegemidler samt affald heraf skal
bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.



Fyldestgarende oplysninger om dette leegemiddel fremgar af produktresuméet.



