Hudng dan st dung

B Propofol-Lipuro 1% (10 mg/ml)

Nha tuong Tiém/Truyén

THUOC DOC

Thudc nay chi dung theo don thudc.

Dé xa tam tay tré em.

Doc ky huéng dan st dung trudc khi dung.

1. TENTHUOC
Propofol-Lipuro 1% (10 mg/ml)
2. THANH PHAN CONG THUC THUGC
Thanh phdn dugc chdt:
Propofol-Lipuro 1% (10 mg/ml) chiia
moi 1 ml moi 6ng 20 ml
Propofol 10 mg 200 mg

Td duoc ¢6 tdc dung da biét:

1 ml nhd tuong tiém/truyén chia
Dau d4u tuong tinh ché 50 mg
Natri 0,03 mg

Dé biét danh séch ta dugc day du, xem muc6.1.

3. DANG BAO CHE
Nhi tuong duing cho tiém hodc truyén
Nh tuong dau trong nudc dang sita trang

4, CACTHONG TIN LAM SANG CU THE

4.1 Chi dinh diéu tri

Propofol-Lipuro 1% (10 mg/ml) 14 thuéc gy mé toan than dudng tinh mach tac dung

ngan duoc chi dinh cho:

@ khdi mé va duy tri mé toan than cho ngudi n va tré em trén 1 théng tudi

e an than cho bénh nhan thg méy trén 16 tudi trong co s& cham sc dic biét

@ an than cho cac thl thuat phau thuét va chan doan, dan 18 hodc két hop véi thudc
gay té tai chd hodc gay té viing cho ngudi 16n va tré em trén 1 thang tudi.

4.2 Liéu dung, cach dung

Hudng dan chung

Propofol-Lipuro 1% (10 mg/ml) chi dugc dung & bénh vién hodc & céc co 56 diéu tri
ban ngay dugc trang bi thich hgp béi cac bac si dugc dao tao vé gay mé hodc vé cham
s6¢ bénh nhén trong cham soc dac biét. Cac chic ndng tuan hoan va hd hép nén
dugc kiém tra thuding xuyén (v du: Dién tdm d6, méay do néng do bao hoa xy) va cac
phuong tién dé duy tri dudng hd hdp md, thong khi nhan tao va cac phuong tién héi
tinh khac phai ludn san sang. D3 véi an than trong qué trinh thyc hién tha thuat phau
thuét hodc chan doan, khdng nén dé bac si thuc hién tha thudt phau thuat hoac chan
doan tién hanh tiém truyén Propofol-Lipuro 1% (10 mg/ml) cho bénh nhan.

Chéng chi dinh propofol dé an than cho bénh nhan tir 16 tudi trd xuéng trong cham
soc dic biét (xem muc 4.3). Tinh an toan va hiéu qué clia thuc cho do tudi nay chua
dugc chiing minh.

Ngoai Propofol-Lipuro 1% (10 mg/ml), thudng yéu cau dung thém céc thudc giam dau
b4 sung.

Liéu dung

Propofol-Lipuro 1% (10 mg/ml) dugc tiém/truyén trong tinh mach. Liéu dung dugc
diéu chinh cho titng nguai tuy theo dap (ing clia bénh nhan.

© Gdy mé toan thdn & nguoilén

Khdi mé toan than:

D& khai mé, Propofol-Lipuro 1% (10 mg/ml) nén dugc truyén nhé giot (20 - 40 mg
propofol trong méi 10 giay) tuy theo dép ting clia bénh nhan cho dén khi cac dau hiéu
1am sang thé hién tinh trang da bt dau mé. Hau hét cac bénh nhan truéng thanh dudi
55 tudi ¢6 thé can 1,5 dén 2,5 mg propofol/kg thé trong.

O nhitng bénh nhan trén do tui nay va bénh nhén c6 ASA dd Il va IV, dédc biét & nhiing
bénh nhén suy yéu chic nang tim, yéu cau liéu dung sé nhé hon va tdng liéu lugng
Propofol-Lipuro 1% (10 mg/ml) c6 thé gidm t6i muc téi thiéu la 1 mg/kg thé trong. G
nhitng bénh nhan nay, nén truyén vdi téc do cham hon (khoéng 2 ml, tuong ting véi
20 mg propofol trong m6i 10 gidy).

Duy tri mé toan than:

Trang thai mé c6 thé dugc duy tri bang céch truyén Propofol-Lipuro 1% (10 mg/ml) vao
tinh mach lién tuc hodc tiém nhanh mét liéu 13p lai. Néu dung ky thuat tiém nhanh
mot liéu 13p lai, thi c6 thé tiém liéu lugng tang dan 25 mg (2,5 ml Propofol-Lipuro 1%
(10 mg/ml)) @n 50 mg (5,0 ml Propofol-Lipuro 1% (10 mg/ml)) tly theo yéu cau lam
sang. D& duy tri mé bang cach truyén lién tuc, yéu cau liéu lugng thudng trong khodng
4-12 mg/kg thé trong/gio.

O bénh nhan nhiéu tudi, bénh nhan ¢ thé trang kém, bénh nhan cd ASA d6 lll va IV va
bénh nhan gidm thé tich méu, liéu dung c6 thé gidm hon niia ty thudc vao tinh trang
tram trong cda bénh nhan va vao ky thuat gay mé dugc thuc hién.

© Gdy mé toan thdn & tré em trén 1 thdng tuéi

Khai mé:

Dé khai mé, Propofol-Lipuro 1% (10 mg/ml) nén dugc truyén nhé giot chdm tly theo
dép Uing clia bénh nhéan cho d@én khi cac dau hiéu 1am sang thé hién tinh trang da bét
dau mé. Nén diéu chinh liéu dung dua theo tudi va/hodc thé trong.

Héu hét bénh nhan trén 8 tudi can liéu dung khodng 2,5 mg propofol/kg thé trong cho
khai mé. G bénh nhan nho tudi hon, dic biét tir 1 thang tudi dén 3 tudi, c6 thé yéu cau
liéu dung cao hon (2,5 - 4 mg propofol/kg thé trong).

Duy tri mé toan than:

Trang théi mé ¢4 thé dugc duy tri bang cach truyén Propofol-Lipuro 1% (10 mg/ml) vao
tinh mach hodc tiém nhanh mét liéu I3p lai, nhd @6 c6 thé duy tri duoc d6 sau mé can
thiét. T6c do truyén dugc yéu cau khac nhau dang ké gitia cac bénh nhan, tuy nhién liéu
Iugng trong khoang 9 - 15 mg/kg/gid thudng dat dugc muc do mé tét. G bénh nhan
nhd tudi hon, dac biét tir 1 thang tudi dén 3 tudi, c thé yéu cu liéu dung cao hon.
D6i vi bénh nhan ¢ ASA d6 11l va IV, nén dung liéu lugng thap hon (xem thém muc
4.4).

© An thdn cho bénh nhan thé mdy trong co's& chdm séc ddc biét

Dé an than trong thdi gian cham sdc dac biét, nén dung Propofol-Lipuro 1%
(10 mg/ml) bang duding truyén lién tuc. Toc do truyén nén dugc xéc dinh theo do sau
an than dugc yéu cau. G phan 16n bénh nhan, muic d6 an than dd 6 thé dat dugc khi
duing liéu lugng 0,3 - 4 mg propofol/kg thé trong/gia (xem thém muc 4.4).

Propofol khéng dugc chi dinh dé an than trong cham séc déc biét cho bénh nhan tir
16 tudi trd xudng (xem muc 4.3).

Phuong phép tiém truyén propofol bang hé théng Gay mé tinh mach c6 Kiém soat
Néng db dich (TCI) khéng dugc khuyén dung d@é an than trong ca s cham séc dac biét.

® An thdn trong thd thudt chdn dodn va phdu thudt & ngudi Ién

Dé dat dugc hiéu qua an than trong qua trinh thuc hién thi thudt phau thuat va chan
doan, nén diéu chinh liéu dung va toc do truyén theo dap ing 1dm sang. Phan 16n bénh
nhan sé can 0,5 - 1 mg propofol/kg thé trong trong thai gian tir 1 dén 5 phut dé bat
déu an than, Duy tri an than c6 thé dugc thuc hién bang cach truyén nhé giot Propofol-
Lipuro 1% (10 mg/ml) d@é dat dugc mc d6 an than mong mudn. Phan |6n bénh nhan
sé can 1,5 - 4,5 mg propofol/kg thé trong/gic. C6 thé bd sung bang céch tiém nhanh
mét liéu 10 - 20 mg propofol (1 - 2 ml Propofol-Lipuro 1% (10 mg/ml)) néu can tang
nhanh d6 sau an than.

O nhiing bénh nhan trén 55 tudi va bénh nhan co ASA do Ill va IV, ¢ thé yéu cau liéu
duing Propofol-Lipuro 1% (10 mg/ml) thap hon va c6 thé can gidm téc do truyén.

o An thdn trong thi thudt chdn dodn va phéu thudt & tré em trén 1 thdng tudi

Nén diéu chinh liéu ding va toc do tiém truyén theo do sdu an than dugc yéu céu
va dap tng 1am sang. Hau hét bénh nhi can 1 -2 mg propofol trén mot kg thé trong
dé bat dau an than. Duy tri an than c6 thé dugc thuc hién bang cach truyén nhd giot
Propofol-Lipuro 1% (10 mg/ml) @é dat dugc mic d6 an thdn mong mudn. Phan I6n
bénh nhéan can liéu lugng propofol tir 1,5 - 9 mg/kg/gid. C6 thé b sung bing cach
tiém nhanh mét liéu 1én t6i 1 mg/kg thé trong néu can tang nhanh d6 sau an than.
Can gidm liéu dung & bénh nhan ASA do lllva IV.

Cdch ding va thoi gian sir dung

e (Cdchding

Dung trong tinh mach.

Propofol-Lipuro 1% (10 mg/ml) dugc dung qua dudng tinh mach béng cach tiém théng
vao tinh mach hodc truyén lién tuc dung dich chua pha loang hodc da pha loang véi
dung dich glucose 5% kl/tt hodc dung dich natri clorid 0,9% kl/tt (xem thém muc 6.6).
Lac ky trudc khi dung.

Trudc khi dung, c6 clia 8ng tiém hodc bé mt nit cao su clia chai nén dugc rifa sach
bang con y té (loai tam gac hoac loai phun xit). Sau khi dung, 6ng tiém da rat thudc
phai dugc vit bo.

Propofol-Lipuro 1% (10 mg/ml) khéng chifa cac chat khédng khuén nén c6 thé tao diéu
kién cho vi khuén phét trién. Do d6, Propofol-Lipuro 1% (10 mg/ml) phai dugc rut mot
cach vo tring vao xylanh vo tring hodc bd day truyén dich ngay khi mé 6ng tiém
hodc m& nap chai. Phai tiém/truyén ngay, khdng cham tré. Phai duy tri vé tring cho ca
Propofol-Lipuro 1% (10 mg/ml) va dung cu truyén trong suét qua trinh truyén.

Bat ky thudc hodc dung dich nao thém vao dich Propofol-Lipuro 1% (10 mg/ml) dang
truyén phai dugc thém vao qua chd sat vdi kim luon tinh mach. Khéng dugc truyén
Propofol-Lipuro 1% (10 mg/ml) qua b déay truyén dich c6 loc vi khudn.

Lugng thudc trong moi 6ng tiém hodc mbi chai Propofol-Lipuro 1% (10 mg/ml) hay
trong bat ct xylanh chtta Propofol-Lipuro 1% (10 mg/ml) chi dugc ding mét lan cho
mot bénh nhan.
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Truyén dung dich Propofol-Lipuro 1% (10 mg/ml) chua pha loang

Khi dung Propofol-Lipuro 1% (10 mg/ml) béng cach truyén lién tuc, phai luon
dung 6ng nho giot, b phan dém giot, bom tiém dién hodc bom truyén dich
¢6 vach thé tich d& kiém soat tc do truyén. Nhu chi dinh cho dudng tiém cla
tat c& cac loai nhii tuong béo, thai gian truyén lién tuc Propofol-Lipuro 1%
(10 mg/ml) tir mét hé thong truyén khong dugc vuot qua 12 tiéng. Chdm nhat
la sau 12 tiéng phai loai bo va thay méi day truyén dich va binh dung Propofol-
Lipuro 1% (10 mg/ml). Bat ky phan dung dich Propofol-Lipuro 1% (10 mg/ml) nao con
lai sau khi két thuc truyén hodc sau khi thay mdi hé thong truyén phai dugc loai bo.

Truyén dung dich Propofol-Lipuro 1% (10 mg/ml) da pha lodng

Khi truyén Propofol-Lipuro 1% (10 mg/ml) da pha lodng, phai luon diing 6ng nhé giot,
b6 phan dém giot, bom tiém dién hodc bom truyén dich c6 vach thé tich dé kiém soat
t6c do truyén va tranh nguy ca vé tinh truyén khong kiém sodt mét thé tich 16n dung
dich Propofol-Lipuro 1% (10 mg/ml) da pha loéng.

Khong pha loang qua ty 1& pha loang t6i da 1 phan Propofol-Lipuro 1% (10 mg/ml) véi
4 phan dung dich glucose 5% kl/tt, dung dich natri clorid 0,9% kl/tt (n6ng d6 t6i thiéu
13 2 mg propofol/ml). Hon hap nay phéi dugc chudn bi mét cach vé tring ngay trudc
khi truyén va phai duing trong vong 6 gio.

Dé giam dau khi bat dau tiém, c6 thé tron Propofol-Lipuro 1% (10 mg/ml) véi dich tiém
lidocaine 1% khdng chita chat bao quan (tron 20 phan Propofol-Lipuro 1% (10 mg/ml)
Vi t6i da 1 phén lidocaine tiém 1%).

Trudc khi dung thudc gian co atracurium hodc mivacurium sau khi truyén Propofol-
Lipuro 1% (10 mg/ml) béng cing mot day truyén dich, nén rlia sach day truyén.

Cling 6 thé st dung propofol béng hé théng Gay mé tinh mach c6 Kiém soat Nong do
dich. Do céc thuat toan khac nhau c6 san trén thi trudng dé tinh liéu lugng dé xuat, hay
tham khéo t& huéng dan st dung cta nha sén xuét thiét bi.

Thudc nay khéng dugc pha vdi cac thude khac trir cac thude dugc dé cap trong muc
6.6.

e Thai gian st dung
C6 thé dung Propofol-Lipuro 1% (10 mg/ml) t6i da trong thai gian 7 ngay.

4.3 Chéng chidinh

Qua man vdi dugc chét hodc bat c ta dugc nao dugc liét ké trong muc 6.1.
Propofol-Lipuro 1% (10 mg/ml) chiia dau dau tuong va khong nén dung cho cac bénh
nhan bi qua man vai lac hodc dau tuong.

Khong dugc dung Propofol-Lipuro 1% (10 mg/ml) dé an than khi cham séc dac biét &
bénh nhan ti 16 tudi trd xuéng. Tinh an toan va hiéu qua clia thudc cho do tudi nay
chua dugc chiing minh (xem muc 4.4).

4.4 Canh béo dac biét va than trong khi st dung thuéc

Chi nhitng ngudi dugc dao tao vé gay mé (hodc néu thich hap, bac si dugc dao

tao chdm s6c bénh nhén thudc linh vuc Cham soc Dac biét) mai dugc tiém/truyén

propofol.

Phai kiém tra thuding xuyén bénh nhan va luén chuan bi sdn sang cac thiét bi duy tri

dudng hé hap ma, thong khi nhéan tao, lam giau 6xy va cac thiét bi hdi stic khac moi ltc.

Khong dé ngudi tién hanh thd thuat chan doan hodc phau thuét tiém/truyén propofol.

Dé ¢ béo céo vé trudng hop lam dung va phu thudc propofol, chli yéu bdi cac chuyén

gia cham soc stic khde. Ciing giong nhu cac thuéc gay mé toan than khac, tiém/truyén

propofol khi khéng dugc cham séc vé dudng hé hdp cé thé dan dén cac bién ching

hé hdp nghiém trong.

Phai lién tuc theo déi bénh nhan d@é nhan ra cac ddu hiéu ban dau clia chiing ha huyét

ap, tac duang ho héap va giam do bao hoa oxy khi tiém/truyén propofol cho muc dich

an than nhan thuc, cac tha thuat phau thuat va chdn doén.

Gidng nhu cac thuéc an than khac, khi st dung propofol cho muc dich an théan trong

céc thd thudt phau thuét, c6 thé xuat hién nhiing c(t @ng tu phéat & bénh nhén. Trong

céc tha thuat doi hoi sy bat dong, nhiing ct dong nay c6 thé nguy hiém cho ving

phau thuat.

Bénh nhan can c6 thai gian nam vién hop Iy trudc khi xuat vién nham dam béo héi tinh

hoan toan sau khi st dung propofol. Rat hiém trudng hop st dung propofol cé thé dan

dén giai doan bt tinh hau phéu, c6 thé kém theo triéu chiing tang truong luc co. Giai

doan tinh tdo c6 thé c6 hodc khong xdy ra trudc giai doan nay. Mac du kha nang héi

tinh 14 tu phat, cdn cham soc hop ly cho bénh nhén bét tinh.

Nhin chung, khéng phat hién thay su suy yéu do propofol gay ra sau 12 tiéng. Phai xem

xét cac tac dung clia propofol, thii thuat, cac thudc di kém, do tui va tinh trang cla

bénh nhan khi tu van cho bénh nhan vé:

® BG tri ngudi hd tong bénh nhan khi rdi khdi chd tiém/truyén

* Dinh khoéng thdi gian bat dau lai cac cong viéc doi héi kj nang hodc nguy hiém nhu
[&i xe

@ S{r dung céc tac nhan khac c6 thé gidp an than (vi du: nhém thudc benzodiazepine
tri r6i loan giac ngu, thuéc giam dau 6 thudc phién, rugu).

Nhu véi cac chdt gay mé tiém trong tinh mach khac, phai than trong déi véi nhimng

bénh nhén suy tim, suy hé hdp, suy than, suy gan, gidm thé tich mau hodc suy nhugc

(xem thém muc 4.2).

Kha nang thanh thai cta propofol phu thudc vao luu lugng méu, do d6, thudc di kem

lam gidm cung lugng tim cling sé lam gidm d thanh théi ctia propofol.

Propofol thiéu hoat dong tc ché phé giao cam va di kém véi cac bao cdo vé nhip tim

cham (d6i khi la cuc ky cham) ciing nhu hién tugng vo tam thu. Phai can nhac viéc tiém

truyén trong tinh mach chat chong tiét cholin trudc khi khai mé hodc trong khi duy tri

mé, dac biét trong cac trudng hop truang luc phé vi c6 kha ndng manh hon hodc khi

propofol dugc dung két hap véi cac chét khac co thé lam cham nhip tim.

Khi tiém truyén propofol cho bénh nhan déng kinh, c6 thé xdy ra nguy ca bi co giat.

Trudc khi gay mé bénh nhan dong kinh, nén kiém tra xem bénh nhan c6 dugc diéu tri

chéng dong kinh khéng.

Phai cham soc hop ly nhiing bénh nhan bi réi loan chuyén hoa chat béo va trong cac

diéu kién khac doi hoi phai st dung nhii tuong béo mot cach than trong.

Nhom bénh nhi

Khong khuyén céo st dung Propofol-Lipuro 1% (10 mg/ml) cho tré sa sinh vi nhom bénh
nhan nay chua dugc diéu tra ddy du. D{ liéu dugc dong hoc (xem muc 5.2) cho théy kha
nang thanh thai bi gidm di dang ké 6 tré so sinh va khac biét rét 16n gitia céc ca nhan. C6
thé xdy ra hién tugng qua liéu tuong d6i khi duing cc liéu dugc khuyén dung cho tré 16n
han va cé thé dan dén suy tim mach néng.

Khong dugc dung propofol d@é an than cho chdm séc dic biét & bénh nhan tir 16 tudi
tr xuéng vi tinh an toan va hiéu qua cda viéc an than bang propofol cho nhém tudi
nay chua dugc chiing minh (xem muc 4.3).

L&i khuyén vé quan ly st dung clia Co s& Cham séc Dac biét

Viéc dung propofol dé an than trong ca s& cham sc dic biét (ICU) c6 thé dén dén mét
loat cac rdi loan chuyén hoa va suy hé co quan c6 thé gay td vong. Da c6 bao cdo vé
cac bién c6 di kém sau: nhiém toan chuyén hda, tiéu co van, kali huyét cao, chiing gan
to, suy than, lipid méau cao, loan nhip tim, dién tam dé (ECG) kiéu hoi chiing Brugada
(doan ST tang cao va séng T bi che 1dp) va suy tim tién trién nhanh thudng khong dap
(ing véi diéu tri ho trg co that tim. Sy két hop clia nhém bién c6 nay dugc goi la Hoi
chiing truyén propofol.

Nhiing bién c6 nay thuong gap & cac bénh nhan c6 vét thuong nghiém trong & dau va
tré em bj nhiém tring dudng hé hap dung liéu cao hon liéu khuyén cdo & ngusi l6n dé
an than trong cac co s§ cham soc dac biét.

Céc yéu t6 nguy ca cao dan dén su phat trién cac bién cd nay: gidm lugng oxy truyén
dén cac mo; t6n thuong than kinh nghiém trong va/hodc nhiém tring huyét; liéu
lugng cao 8 mdt hodc nhiéu tac nhan dugc ly sau day - tac nhan gay co mach, cac hop
chat cau tric nhén steroid, thudc tang co bop ca tim va/hodc propofol (thudng xay ra
sau khi dung liéu 16n hon 4 mg/kg/gia trong hon 48 gio).

Céc bac si ké dan phai canh giac d6i vai nhiing bién c6 nay & bénh nhan c6 cac yéu té
nguy ca néi trén va ngay lap tdc ngling dung propofol khi thdy c6 cac dau hiéu do xuat
hién. Tat ca cac thu6c an than va tri liéu dung trong ca s6 cham soc déc biét (ICU) phai
dugc truyén nho giot d€ duy tri kha nang cung cdp oxy t6i uu va cac thong s6 huyét
dong. Nhiing bénh nhén tang ap luc ndi so (ICP) phai dugc diéu tri thich hop dé hé tro
&p luc tudi méu ndo trong qua trinh bién ddi diéu tri. Néu 6 thé, cac bac si diéu tri can
dugc nhic nhé dé khong vugt qua liéu lugng 4 mg/kg/gio.
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Phai cham soc hgp Iy & nhitng bénh nhén bi rdi loan chuyén hda chét béo va trong cac
diéu kién khac doi hoi phai st dung nhi tuong béo mét cach than trong.

Nén theo dbi lugng chat béo trong méau néu tiém truyén propofol cho nhiing bénh
nhan dugc xem la c6 nguy co dac biét thita md mau. Nén diéu chinh hgp Iy viéc st
dung propofol néu qua trinh theo déi cho thdy chét béo dang dugc loai trit khéi co
thé mot cach khong thich hgp. Néu bénh nhan nhan dugc dong thai ngudn chét béo
khac qua dudng tinh mach, can phai giam liéu lugng nhdm xem xét dén lugng chét
béo dugc truyén vao theo mét phan cong thic cta propofol; 1,0 ml Propofol-Lipuro
1% (10 mg/ml) chta 0,1 g chét béo.

Céc bién phap phong ngifa b sung

Nén can than khi diéu tri cac bénh nhan c bénh vé ty thé. Tinh trang rdi loan ctia bénh
nhén dé bi nang hon khi gay mé, phau thuat va cham soc & co s& cham soc dac biét
(ICU). Khuyén céo duy tri than nhiét binh thudng, cung cdp carbohydrate va nudc cho
céc bénh nhan nay. Biéu hién sém clia bénh ty thé trdm trong hon va ctia ‘Hoi ching
truyén propofol’ c6 thé tuong tu nhau.

Propofol-Lipuro 1% (10 mg/ml) khéng chita cac chat khédng khuén nén c6 thé tao diéu
kién cho vi khuan phat trién.

Khi rdt propofol ra, phai rit mot cach vo tring vao xylanh vo triing hodc b day truyén
dich ngay sau khi m& 6ng tiém hodc md nép chai. Phai tiém/truyén ngay, khong chdm
tré. Phai duy tri vo tring cho ca propofol va dung cu truyén trong suét qua trinh truyén,
Moi chat 16ng truyén bd sung vao day truyén propofol déu phai dugc thém vao qua
ché sat véi kim ludn tinh mach. Khong dugc truyén propofol qua bé loc vi khuén.
Propofol va moi 6ng tiém chita propofol chi ding mét 1an cho mt bénh nhan. Theo
nguyén tac thiét lap danh cho cac nhii tuong lipid khac, mét lan truyén propofol khong
dugc vugt qua 12 tiéng. Vao cudi quy trinh hodc sau 12 tiéng, bt ké diéu kién nao xay
ra trudc, phai loai bé va thay binh chira propofol va day truyén khi thich hop.

Cénh béo/théan trong déc biét vé ta dugc

Thubc ndy chia it hon 1 mmol (23 mg) Na trong 100 ml, nghia la vé co ban 'khong c6
natri'

4.5 Tuong tac véi cc thudc khac va cac dang tuong tac khac

Propofol da dugc dung két hop véi thudc gay té tly séng va gay té ngoai mang cting
cling nhu véi cac thudc tién mé thudng dung, thudc tc ché than kinh co, thudc dang
hit va cac thudc giam dau; cho dén nay chua thay 6 truang hgp tuong tac thudc nao.
C6 thé yéu cau liéu dung propofol thdp hon néu st dung bién phap gay mé toan than
hodc an than bd sung cho cac ky thudt gay té ving.

Viéc st dung dong thai cac thudc tc ché hé than kinh trung uong (CNS) khac vi du nhu
céc thuSc tién mé, thudc dang hit, thuéc gidm dau c6 thé sé lam ting téc dung an than,
gy mé va tc ché tim phéi clia propofol. Da c6 bao cdo vé tinh trang ha huyét &4p manh
sau khi khai mé bang propofol & bénh nhan dugc diéu tri bang rifampicin.

Quan sat thay bénh nhan dung valproate can dugc giam liéu propofol. Khi dung déng thai,
€6 thé xem xét viéc gidm liéu propofol.

4.6 Phu nii trong dé tudi sinh san, dang mang thai va cho con bu

Phu n{r dang mang thai

Tinh an toan clia propofol trong thai ky mang thai chua dugc xac dinh. Nghién ctu &
d6ng vat cho thdy doc tinh sinh san (xem muc 5.3).

Khong nén truyén propofol cho phu nit mang thai trir khi thyc su can thiét. Propofol
truyén qua nhau thai va cd thé lam suy yéu thé trang tré sa sinh. Tuy nhién, c6 thé dung
propofol trong khi nao thai.

Phu ni cho con bu

Céc nghién ctru & ba me cho con bu chi ra rang chi lugng nhé propofol bai tiét vao siia
me. Do d6, phu nit khdng nén cho con bu trong 24 gia sau khi tiém/truyén propofol.
Stra tao ra trong giai doan nay phai dugc loai bo.

Kha nang sinh san

Khong c6 dit liéu.

4.7 Anh huéng dén kha nang ldi xe va van hanh may méc

Phai khuyén cdo bénh nhan réng hiéu qua thuc hién cac cdng viéc doi hoi ky nang,
chdng han nhu 4i xe va van hanh may méc, déi khi c6 thé bi anh hudng sau khi st
dung propofol.

Thong thudng sé khong phét hién thdy triéu chiing suy yéu do st dung propofol sau
12 tiéng (xem muc 4.4).

4.8 Tac dung khéng mong muén clia thuéc

Khai mé va duy tri mé hodc an than bang propofol thung dién ra binh thuéng vdi
biéu hién kich thich khong dang ké. Cac phan (ing c6 hai clia thudc (ADR) dugc bao
céo nhiéu nhét gém tac dung phu cd thé du doén vé dugc Iy clia chét gay mé/an than,
chdng han nhu ha huyét &p. Cac tac dung nay khong chi phu thuéc vao liéu lugng
propofol dugc tiém truyén vao ca thé ma con phu thudc vao cac thudc tién mé va cac
thudc dung dong thai khac. Tinh chat, mic do nghiém trong va ty & gap nhiing tac
dung phu quan sat thdy & bénh nhan dung propofol c6 thé lién quan dén thé trang clia
ngudi dung ciing nhu cac tha thudt phau thuét hoac tri liéu dugc tién hanh.

Bang tém tat cac Phan ting c6 hai clia thuéc

Céc tac dung khong mong mudn dugc liét ké theo tan sudt nhu sau:
Rat thudng gap (= 1/10)

Thudng gép (> 1/100 dén < 1/10)

Khong thudng gap (> 1/1.000 dén < 1/100)

Hiém gép (> 1/10.000 dén < 1/1.000)

Rat hiém gap (< 1/10.000)

Khéng rd tan suét (khong thé udc lugng tir di liéu hién co)

Hé Co quantrong Cothé | Tan suat Tac dung khéng mong
muén
R6i logn hé théng mién Rt hiém gap Phan vé dén soc phan vé
dich: - c6 thé bao gbém ca phu
Quincke, co that phé quan,
ban do va ha huyét ap
Réiloan chuyén héa va Khong ré tan sudt (9) Nhiém toan chuyén héa
dinh dudng: (5), tang kali huyét (5),
tang lipid méu (5)
RGi logn tam than: Khong ré tan sudt (9) Tam trang phan khich,
lam dung va phu thugc
thudc (8)
RGi loan hé théng than Thudng gap Pau dau trong giai doan
kinh: héi tinh
Hiém gap Trong giai doan khgi mé,
duy tri mé va héi tinh, co
giat dong kinh, bao gom
cac con co gidt va thé
ngudi udn cong
Rét hiém gép Bét tinh sau mé
Khong r6 tan suét (9) Céc ctr dong khong tu cht
Réi logn tim: Thudng gép Nhip tim cham (1)
Ré&t hiém gap Phu phéi
Khong ré tan sudt (9) Loan nhip tim (5), suy tim
(5),(7)
Réi loan mach mdu: Thuong gap Ha huyét ép (2)
Réiloan hd hdp, Iong nguc | Thuding gap Ngung thg thodng qua
va trung that: trong khi khgi mé
Khong ré tan suét (9) Suy hé hap (phu thudc
vao liéu)
Réi logn tiéu héa: Thudng gép Nén hodc buén nén trong
giai doan hdi tinh
Rét hiém gap Viém tuy
Réi logn gan-mt: Khong ré tan sudt (9) Phinh to gan (5)
Réiloan cova xuong, mé | Khdng ré tan sudt (9) Tiéu cavan (3), (5)
lién két:
Réilogn thén va tiét niéu: | Rat hiém gap D6 mau nudc tidu sau khi
dung propofol kéo dai
Khong r6 tan suét (9) Suy than (5)
Hé thong sinh san va nguc: | Rat hiém gap Thiéu kiém ché tinh duc
Cdcréilogn chung vaphdn | Rét thudng gap Pau cuc bo khi khgi mé (4)
g tai cho: Khong thuong gap Chiing huyét khéi ché
tiém va viém tinh mach
chd tiém
Rét hiém gap M0 hoai tt (10) sau khi vo
tinh tiém/truyén ngoai
mach (11)
Khong ré tan sudt (9) Pau, sung va viém cuc
bd sau khi vo tinh tiém/
truyén ngoai mach (11)
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Can lam sang: Khéng ré tan sudt (9) ECG kiéu héi chiing Bruga-
da(5), (6)

Cdc bién ching chdn Rt hiém gap S6t sau phau thuat

thuong, ngé doc va thu

thuat:

Hiém gép nhip tim cham nghiém trong. D c6 céc bdo céo riéng vé qua trinh dén dén hién tugng vo tam

thu.

@ poikhi, co thé phai dung cac dung dich tiém tinh mach cho chiing ha huyét ap va phai gidm téc do truyén
propofol.

(3) Rt hiém c6 bao cdo vé tiéu ca van khi dung propofol & liéu 16n hon 4 mg/kg thé trong/gias cho an thén ICU.

4 C4 thé giam thiéu bang cach dung cac tinh mach 16n hon & céng tay va hé khuyu tay. C6 thé giam thiéu
dau cyc b khi duing Propofol-Lipuro 1% (10 mg/ml) béng cach dung két hgp véi lidocaine.

(5] C4 thé thay két hgp clia nhitng bién 8 nay, con dugc bao cao la “Hoi chiing truyén propofol”, & nhiing
bénh nhan 6m néng, nhitng bénh nhan nay c6 nhiéu nguy co phét trién nhiing bién c6 nay, xem muc 4.4.

(6) ECG kiéu héi chiing Brugada - doan ST téng cao va s6ng T bj che lap & ECG.

() Suy tim tién trién nhanh (& mot s6 trudng hap la ti vong) & ngudi16n. Trong nhiing trudng hop d6, chiing
suy tim thuang khong dap ting véi phuong phép diéu tri hd trg co that clia co tim.

@ Lam dung va phu thudc thuéc, chd yéu la béi cac chuyén gia chdm séc stic khde.

(9 Khéng rd vi khdng thé udc tinh tur di liéu thi nghiém lam sang c6 sén.

(100 D3 6 bao cao vé trudng hgp hoai tir khi kha ndng s6ng ctia mo bj suy giam.

(1 Viéc diéu tri phu thudc vao triéu chiing gap phai va c6 thé bao gém viéc nam bat dong va, néu dugc, nén

nang phan tt chi bi anh hudng 1én, lam mat, theo déi cdn than, tham van bac sy phau thudt néu can.

Chu y: Bénh nhan nén thdng bao cho bac sihodc dugc s néu xudt hién nhiing tac dung
phu khéng dugc liét ké trong t& hudng déan st dung.

4.9 Qua liéu va cach xt tri

Cdc trigu chung
Qué liéu do vé tinh ¢4 thé gay ra suy ho hap va tim mach.

Diéutri

Nén x(t Iy suy ho hap béng thong khi nhan tao véi dxy. Suy tim mach c6 thé can phai
ha th&p dau bénh nhan va néu ning, hay dung cac dich boi phu thé tich huyét tuong
va céc thudc van mach.

5. DACTINH DUGC LY HOC

5.1 Bac tinh dugc luc hoc
Nhém dugc tri liéu: Cac thudc gdy mé toan than khac, Ma ATC: NOTAX10.

Co ché hoat ddng, tac dung duac luc hoc

Sau khi tiém tinh mach Propofol-Lipuro 1% (10 mg/ml), tac dung gay ngd bat dau
rat nhanh. Tuy thudc t6c do tiém, thoi gian khai mé tir 30 dén 40 giay. Thai gian tac
dung ctia mét liéu tiém thang tinh mach ngan vi thuéc chuyén héa va thai trit nhanh
(4 -6 phat).

Vi ché d6 liéu da chi dinh, khong thay c6 su tich 10y 1dm sang propofol sau khi chi dinh
tiém nhanh mot liéu I3p lai hodc sau khi tiém truyén thang vao tinh mach.

Bénh nhén phuc héi y thic nhanh.

Cham nhip tim va ha huyét ap doi khi xay ra trong giai doan khai mé, c6 thé 1 do thiéu
hoat dong tc ché pho giao cam. Tinh trang tim mach tuan hoan thudng tr& vé binh
thudng trong giai doan duy tri mé.

Trong cng thic nay, st dung nhi tuang chiia hon hgp cac triglyceride mach trung
binh va mach dai, do vy néng dd thudc propofol tu do trong pha nudc sé it hon so véi
loai nhii tuong chi chia céc triglyceride mach dai. Su khac nhau nay cé thé gidi thich
cho tan sudt va mic do giam dau cla cac cong thiic Propofol-Lipuro trong cac nghién
cu lam sang so sanh, 1a do néng d6 rat thép cda cac propofol tu do trong pha nudc.

Tréem

Céc nghién ctu han ché vé tac dung gay mé dua trén thai gian clia propofol & tré em
cho thdy d6 an toan va hiéu qua khong thay d6i trong khoéng thai gian téi da 4 gia.
Bang ching vé viéc st dung & tré em dugc chiing minh béng tailiéu 3 c6 thé dung cho
cac tha thuat kéo dai ma khong lam thay ddi do an toan va hiéu qua.

5.2 Bac tinh dugc dong hoc

Khé néng hép thu
Sau khi tiém/truyén vao tinh mach, khoang 98% propofol lién két véi protein huyét
tuang.

Khé néng phan bé

Sau khi tiém thang tinh mach, néng dd propofol ban dau trong méu gidm nhanh do
chuing nhanh chéng dugc phéan b vao cac ngan khac nhau (pha a). Thai gian ban phan
b6 dugc tinh vao khoang 2 - 4 phit.

Khi thai trir, néng do propofol trong mau giam cham. Thai gian bén thai & pha p nam
trong khoang 30 dén 60 phut. Sau d6 ngan thi 3 trd nén rd rang hon, thé hién sy phan
b6 lai propofol tir mo kém tugi mau.

Thé tich phan bé trung tam nam trong khodng 0,2 - 0,79 I/kg thé trong, thé tich phan
b6 & trang thai can bang nam trong khoang 1,8 - 5,3 I/kg thé trong.

Chuyén héa sinh hoc

Propofol chd yéu dugc chuyén héa & gan thanh dan chét glucuronide ctia propofol va
dan chat glucuronide va sulphate clia nhan quinol tuang tng. Tét c& cac chat chuyén
hoa déu khong c6 tac dung.

Kha néng thanh thai

Propofol dugc loai nhanh ra khdi co thé (t8ng do thanh thai khoang 2 I/phut). Kha ndng
thanh thai dién ra nha qua trinh chuyén héa, chti yéu la & gan, phu thudc vao luu lugng
maéu. G tré em, kha ning thanh thai cao hon so véi ngudi I6n. Khoang 88% liéu diing
dugc dao thai qua nudc tiéu dudi dang chdt chuyén héa. Chi 0,3% dugc dao thai qua
nudc tiéu dudi dang khong déi.

Tréem

Sau khi dung mét liéu 3 mg/kg tiém vao tinh mach, kha nang thanh thai propofol/kg
thé trong tang 1én theo tudi nhu sau: Do thanh thai trung binh gidm di déng ké & tré
s sinh dugi 1 thang tudi (n=25) (20 ml/kg/phut) so vdi tré em I6n hon (n=36, do tudi
trong khoang 4 thang - 7 tudi). Ngoai ra, & tré sa sinh, khac biét gitfa cac ca nhan la rat
16n (khoang 3,7 - 78 ml/kg/pht). Do dit liéu thi nghiém han ché nay cho thay su khac
biét I6n nén khuyén cao khong ding cho nhém tudi nay.

Do thanh thai propofol trung binh & tré 16n hon sau khi tiém mot miii théng vao tinh
mach 3 mg/kg la 37,5 ml/phut/kg (4 - 24 thang) (n=8), 38,7 ml/phut/kg (11 - 43 thang)
(n=6), 48 ml/phdt/kg (1 - 3 tudi) (n=12), 28,2 ml/phit/kg (4 - 7 tudi) (1=10) so Véi
23,6 ml/phut/kg & ngudi I6n (n=6).

5.3 Dii liéu an toan tién ldm sang

Dirliéu tién lam sang cho thdy khong gay nguy hiém cu thé dén con ngudi dua trén cac
nghién cttu truyén thong vé do doc tinh va doc gen khi dung liéu lap lai. Cac nghién
cliu vé kha nang gay ung thu chua dugc thuc hién.

Céc nghién ctu & dong vat da cong b (bao gom ca linh trudng) & liéu gy mé nhe
dén via cho thdy viéc st dung thuSc gay mé trong qua trinh phét trién nao nhanh hay
sinh synapse dan dén mét té bao trong ndo dang phat trién, cd thé lién quan dén suy
gidm nhan thuic kéo dai. Y nghia lam sang cta cac phat hién phi lam sang nay chua
dugc xac dinh.

Chua quan sat thay tac dong gay quai thai.

G céc nghién ctiu dung nap cuc b, tiém bap gay ra tén hai mé xung quanh vi tri tiém.

6. THONG TIN CHI TIET VE DUGC PHAM

6.1 Danh sach ta dugc

Dau dau tuong, tinh ché,

triglyceride mach trung binh,

glycerol,

lecithin tring,

natri oleate,

nudc cét pha tiém.

6.2 Tuang ky cGia thuéc

Thudc nay khdng dugc pha véi cac san pham khac trir cac san pham duoc dé cap trong
muc 6.6.

6.3 Han dung

Chua mé nép:

18 théng ké tur ngay sén xudt.

Sau lan m@ n3p dau tién:

Dung ngay.

Sau khi pha loang theo huéng dan:

Duing thudc ngay sau khi pha.

6.4 Diéu kién bao quan

Khong bao quén trén 30°C.

Khong bao quan déng lanh.

6.5 Tinh chat va thanh phén trong bao bi

Ong thly tinh Loai | khong mau chia 20 ml nhii tuong.

Quy céch dong goi:

Ong thay tinh: 20 ml. Hop chta 5 6ng x 20 ml.

6.6 Nhiing luu y dac biét khi hay bo va xtr ly khac

Huy bd san phdm hodc chét thai theo quy dinh dia phuang.

Lac ky trudc khi dung.

Chi st dung mét Ian cho mét bénh nhan. Phan thé tich con thira phai dugc loai bé theo
yéu cau tai dia phuong, xem muc 4.2.

Khéng dugc st dung néu sau khi lac, thuéc phan lam hai l6p.

Propofol-Lipuro 1% (10 mg/ml) chi dugc dung chung véi cac thude sau: dung dich
tiém truyén glucose 50 mg/ml (5% kl/tt), dung dich tiém truyén natri clorid 9 mg/ml
(0,9% k/tt), va dung dich tiém lidocaine khong c6 chat bao quan 10 mg/ml (1%) (xem
muc 4.2 “Cach dung va thai gian st dung”, “Truyén dung dich Propofol-Lipuro 1%
(10 mg/ml) da pha loang").

C6 thé dung Propofol-Lipuro 1% (10 mg/ml) ciing véi dung dich tiém truyén glucose
50 mg/ml (5% kl/tt) hodc dung dich tiém truyén natri clorid 9 mg/ml (0,9% kl/tt) qua
nhanh ndi hinh ch(tY sét ch6 tiém.

6.7 Tiéu chudn chat lugng:

Tiéu chuan co 6
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