Rx: Thudc nay chi diing theo don thudc

PROPOFOL-BFS 10MG/ML

THUGCBAC
Propofol 10 mg/ml
Déxa tdm tay tré em
Doc k§f huéng dén sii dung trudc khi ding
Ldc ky truéc khi sit dung.
Néu xudt hién tinh trang tdch I6p sau khi ldc, khong nén sit dung sén phdm

Thanh phén:

Mai ml chifa:

Thanh phdn hoat chdt:

Propofol ....o.vvveiie e 10mg

Thanh phén td dugc:

Dau dau nanh, triglycerid mach trung binh, glycerin, lecithin, natri oleat, natri hydroxid, acid hydrocloric, nudc cat
pha tiém vifa du.

Dang bao ché: Nhi tuong tiém

Mé ta: Nhii tuong mau trang sita dén hoi vang, dong nhat

pH:45-85

Chi dinh

Propofol-BFS 10 mg/ml la thuéc gy mé toan than dudng tinh mach téc dung ngén dung dé:

- Khdi mé va duy tri mé toan than cho ngudi [6n va tré em trén 1 thang tudi.

- An thén cho céc thi thuat chdn dodn va phu thudt, st dung don tri liéu hodc phdi hop véi cac thudc gay té tai chd
hodc gay té ving cho ngui [6n va tré em trén 1 thang tudi.

- An than cho bénh nhan thd mdy trén 16 tudi trong diéu tri tich cuc.

Liéu dung va cach ding

Liéu ding

Propofol chi dugc st dung trong bénh vién hodc cac o s diéu tri dugc trang bj ddy da phuong tién va cac bac s dugc
dao tao vé gdy mé hoac cham séc bénh nhan trong diéu tri tich cuc.

Céc chiic ndng tudn hoan va ho hap clia bénh nhan can dugc theo doi lién tuc (vi du nhu dién tam d6, do oxy mach)
va phai ludn c6 sdn cac dung cu dé duy tri dudng thg cho bénh nhan, théng khi nhan tao va cc dung cu héi siic khac.

Dé an than trong qué trinh phau thudt va chdn dodn, propofol khang nén dugc sit dung cho bénh nhan béi ngudi tién
hanh phdu thuét hodc chdn doén.

Propofol khong ¢ dac tinh giam dau, do d6, thudng yéu cau st dung céc chét giam dau bd sung.

Liéu dung cta Propofol-BFS 10 mg/ml nén dugc diéu chinh riéng theo phan ting cta bénh nhan.

Khong nén dung liéu nhanh (mét Ian hodc I3p lai) cho ngui I6n tudi vi ¢6 thé dan dén suy ho hap.

Gdy mé toan than & nqudi Iin

Khi mé:

DE khdi mé, can do chinh liéu Propofol-BFS 10 mg/ml (20-40 mg propofol méi 10 gidy) theo dap ting cia bénh nhan
dén khi ¢d cdc ddu hiéu lam sang cho thdy bénh nhan da bat dau mé.

Thong thudng, mdt bénh nhan trudng thanh dudi 55 tudi sé cén 1,5-2,5 mg propofol/kg trong lugng co thé.

( nhiing bénh nhan trén 55 tudi va nhiing banh nhan ¢ chi 6 ASA @ Ill va IV (theo Hiép hoi cac bac sj gay mé Hoa
Ky), déc biét 1a & nhitng ngui bi suy gidm chic nang tim, liéu dung thuang it hon, va tdng liéu Propofol-BFS 10 mg/
ml cd thé gidm xuding t6i thiéu 13 1 mg propofol/kg trong lugng co thé. Nhiing bénh nhan nay ciing can truyén thudc
6 t6c dd cham hon (khodng 2 ml tuong ting véi 20 mg propofol mi 10 gidy).

Duy tri mé:

(6 thé duy tri mé bang cach truyén lién tuc hogc tiém bolus 3p lai Propofol-BFS 10 mg/ml.

Truyén lién tuc:

Khi truyén lién tuc Propofol-BFS 10 mg/ml @€ duy tri mé, thugng nén truyén liéu tir 4 dén 12 mg/kg/gid.

( ngui I6n tudi, bénh nhan trong tinh trang khong n dinh, bénh nhan suy giam chiic nang tim, bénh nhan gidm thé
tich méu, bénh nhan ASA d6 I1l va 1V, liéu lugng Propofol-BFS 10 mg/ml ¢4 thé dugc gidm thém, tly thudc vao tinh
trang clia bénh nhén va phuang phap gay mé duoc ap dung.

Tiém bolus Idp lai:

Chi nén duy tri mé bang céch st dung liéu tiém bolus I3p lai tir 25 mg - 50 mg (tuong duong vdi 2,5 ml dén 5 ml
Propofol-BFS 10 mg/ml) néu cd yéu cdu trén 1am sang.

An thdn cho bénh nhdn thé mdy trong thoi gian diéu tri tich cuc

Ngu I6n va thanh thiéu nién (= 16 tudi)

Khi dugc st dung d€ an than cho bénh nhan thé méy trong diéu kién diéu tri tich cuc, khuyén khich truyén Propofol-BFS
10 mg/ml lién tuc. Téc do dung thudc phai dugc diéu chinh cho ph hgp véi mitc d9 an than can thiét.

NGi chung, c6 thé dat dugc mdc an than thich hop véi liéu 0,3—4,0 mg propofol/kg thé trong/gid.

Khong nén stt dung thudc thong qua hé théng gdy mé tinh mach 6 kiém sodt ndng do dich (TCI- target controlled
infusion- system) véi muc dich an thén trong diéu tri tich cuc.

Nén theo ddi nong dd lipid mau trén nhiing bénh nhan dugc cho la c6 nquy co dac biét véi tinh trang qua tai chat béo.
Viéc stt dung Propofol nén dugc diéu chinh mt céch thich hgp néu viéc theo dai cho thdy chat béo dang dugc dao thai
ra khdi co thé mgt céch khdng ddy dd. Néu bénh nhan dang dong thdi dugc tiém tinh mach mét lipid khdc, nén gidm
lugng tiém vi can tinh dén luong lipid duoc cung cap tir Propofol-BFS 10 mg/ml.

Néu thai gian an than qua 3 ngay, nén theo di ndng dd lipid & tét ca cdc bénh nhan.

An thdn cho cdc thi thudt chdn dodn va phdu thudt & bénh nhdn ngudi In

DE an than trong cac thi thugt phau thudt va chdn doan, liéu lugng va tj 1é ding thudc Propofol-BFS 10 mg/ml can
phai dugc diéu chinh cho phu hgp véi dap tng 1dm sang.

Hau hét bénh nhan sé can 0,5 - 1,0 mg propofol/kg thé trong trong vong 1dén 5 phit dé khdi phat tac dung an than.
DE duy tri trang thi an than, cin do chinh liéu Propofol-BFS 10 mg/ml cho dén khi dat dugc mdc d an than mong
mudn. N6i chung sé cén 1,5 - 4,5 mg propofol /kg thé trong/ gid.

(6 thé str dung liéu tiém bolus 10 - 20 mg (tuong duong véi 1 dén 2 ml Propofol-BFS 10 mg/ml) néu cén an thén
nhanh hon va mitc d9 sau hon.

( nhiing bénh nhan trén 55 tudi va nhitng bénh nhan ASA d6 Ill va IV, c6 thé can gidm toc o va liéu luong st dung
thudc.

St dung thudc cho tré em

Gdy mé toan thdn & tré em trén 1 thang tudi

Propofol khdng dugc khuyén cdo dé khdi mé va duy tri mé & bénh nhi dudi 01 thang tudi.

Khédi mé

DEkhdi mé, Propofol-BFS 10 mg/ml phéi dugc do chinh liéu tir tir cho dén khi xudt hién cac déu hiéu bt dau mé trén
1am sang. Liéu dung nén dugc diéu chinh theo tudi va/hodc trong lugng co thé. Hau hét, bénh nhan trén 8 tudi can st
dung khoang 2,5 mg propofol/kg thé trong dé khdi mé.

(tré nhé hon, dic bigt Ia trong @9 tudi tir 1 thang dén 3 tudi, o thé can dung liéu cao han (2,5 - 4 mg propofol/kg
thé trong).

Duy tri gdy mé toan than

(6 thé duy tri d6 sau cda tinh trang mé & mitc can thiét bang cach tiém truyén hoc tiém bolus I3p lai Propofol-BFS
10 mg/ml. T8¢ @ st dung thudc 6 sy khéc biét dang ké gidia cdc bénh nhan nhung thuging trong khoang 9 - 15 mg
propofol/kg/gid sé dat duoc kha néng gay mé thich hop.

(tré nhé han, dic bigt Ia tré trong d tudi tir 1 thang dén 3 tudi, liéu luong st dung clia Propofol-BFS 10 mg/ml c6
thé cao hon.

Dai véi bénh nhan ASA dd 11 va IV, nén dung Propofol-BFS 10 mg/ml & muc liéu thap hon.

An than cho bénh nhi thé mdy trong thoi gian diéu tri tich cuc

Thudc dugc chdng chi dinh & bénh nhi tir 16 tudi tré xudng véi chi dinh an than trong diéu tri tich cuc.

An thdn trong cdc thi thudt chdn dodn va phdu thudt & tré em trén 1 thdng tudi

Liéu va ty 1& dung thudc nén dugc diéu chinh theo dd sau can thiét clia tac dung an than va dap tng trén 1dm sang. Hau
hét céc bénh nhi cén 1- 2 mg propofol/kg thé trong dé bét déu cd téc dung an than. Viéc duy tri tac dung an thén ¢
thé dugc thuc hién bang cach do chinh liéu tir tr dén mic o an than mong muén. Hau hét cic bénh nhan cdn 1,5-9
mg propofol/kg/gi. (6 thé b sung bang cach tiém bolus liéu lén d&n 1 mg propofol/kg thé trong néu can tang nhanh
d0 sdu clia tic dung an than.

( bénh nhan ASA da 11l va IV o thé phai diing liéu thap hon.

Cdch ding

Thudc dugc dung qua dudng tinh mach bang cach tiém thang vao tinh mach hodc truyén lién tuc dung dich chua pha

loang hodc da pha loang véi dung dich truyén tinh mach glucose 50 mg/ml (5%) hodc dung dich truyén tinh mach
natri clorid 9 mg/ml (0,9%) hodc dung dich két hop glucose 40 mg/ml (4%) va natri clorid 1,8 mg/ml (0,18%).
Dung dich sau pha lodng dugtc st dung trong vong 6 gic

Sau khi st dung, loai b toan bg phan thudc thira con lai.

Propofol-BFS 10 mg/ml khang chifa chdt bdo quan khang khudn nén ¢6 thé tao diéu kién cho vi sinh vt phat trién.
Do d6, thudc phai dugc hit vd tring vao hé thong dng tiém hoac dich truyén vo tring ngay sau khi m lo.

St dung thudc ngay [ap tiic sau khi md lo. Trong qua trinh tiém truyén phai duy tri sy vo tring clia thudc cling nhu
hé théng truyén dich.

(dc s&n pham thudc hodc chat 1ong dugc thém vao dich truyén Propofol-BFS 10 mg/ml dang chay phai dugc thém
vao gan ong truyén.

Khéng sit dung Propofol-BFS 10 mg/ml qua hé thdng truyén cd bd loc vi sinh.

Lugng thudc trong mot lo Propofol-BFS 10 mg/ml va céc thiét bj dung dé truyén chi dugc si dung cho mot bénh nhan
duy nhét. Phan thira con lai phéi dugc loai bo ngay sau khi st dung.

Truyén Propofol-BES 10 mg/ml khdng pha lodng

Khi Propofol-BFS 10 mg/ml dugc st dung dudi dang truyén lién tug, cén st dung cac thiét bi nhu buret, méy dém giot,
bom tiém dién hodc bom truyén dich c6 vach thé tich dé kiém sodt t6c do truyén.

Tuong ty nhu khi st dung cac loai nhii tuong bang dung tiém, hé théng dung cu dung dé truyén Propofol-BFS 10
mg/ml lién tuc khdng dugc st dung qua 12 gid. Hé thdng truyén dich va budng chita thudc phai dugc loai bo va thay
thé sau t6i da 12 gid.

Khi st dung ddng thoi Propofol-BFS 10 mg/ml cing véi dung dich truyén glucose 50 mg/ml (5%), dung dich truyén
tinh mach natri clorid 9 mg/ml (0,9%) hodc dung dich két hop gitta glucose 40 mg/ml (4%) va natri clorid 1,8 mg/ml
(0,18%), nén thém thudc vao gan chac ndi chirY gan noi tiém.

Phén thudc thira con lai vao cudi thai gian truyén hodc sau khi thay déi hé théng truyén dich cén phai dugc loai bé
va tiéu hay.

Truyén Propofol-BFS 10 mg/ml pha lodng

Khi pha loang Propofol-BFS 10 mg/ml d& truyén lién tuc, cén stt dung cac thiét bj nhu buret, mdy dém giot,bom tiém
dién hogc bom truyén dich c6 vach thé tich dé kiém soat téc do truyén, dong thai ngin ngra viéc vé tinh sit dung mot
lugng 16n Propofol-BFS 10 mg/ml dé pha lodng.

Propofol-BFS 10 mg/ml khang dugc trdn 1an véi céc dung dich khac dé tiém hodc truyén, ngoai trir dung dich truyén
tinh mach glucose 50 mg/ml (5%) hodc dung dich truyén tinh mach natri clorid 9 mg/ml (0,9%) hodc dung dich két
hap glucose 40 mg/ml (4%) va natri clorid 1,8 mg/ml (0,18%).

DE gidm dau tai vét tiém, co thé tiém lidocain ngay trudc khi sit dung Propofol-BFS 10 mg/ml hodc 6 thé tron
Propofol-BFS 10 mg/ml véi thudc tiém lidocain khdng c6 cht bdo quén ngay trudc khi dung. Dé biét nhitng rii o cu
thé cta lidocain, xem phén Cdnh bdo va thén trong va Tac dung khong mong mudn.

Hé thang tiém truyén nén dugc ria sach trudc khi dung cac thudc gian co nhu atracurium va mivacurium néu mudn
st dung cling mgt hé thdng truyén dich véi Propofol-BFS 10 mg/ml.

Thdi gian st dung

Propofol-BFS 10 mg/ml c6 thé dugc sit dung trong t6i da 7 ngay.

Chéng chi dinh

Chdng chi dinh Propofol-BFS 10 mg/ml cho cac trutng hop sau:

Qua man véi hoat chét hodc vdi bét ky thanh phan nao clia thudc.

Propofol-BFS 10 mg/ml ¢6 chtra ddu ddu nanh. Khdng nén diing thudc cho nhiing bénh nhan qua man cam véi dau
nanh hodc dau phong.

Propofol-BFS 10 mg/ml khéng dugc st dung cho bénh nhan tir 16 tui tré xudng véi muc dich an than trong diéu
trj tich cuc.

Canh bao va than trong khi diing thuéc

Propofol nén dugc st dung bdi nhitng nguai da dugc dao tao vé gay mé (hodc néu thich hop cac béc si dugc dao tao
vé chdm s6c bénh nhan trong Khoa Diéu tri tich cuc).

Bénh nhan phai dugc theo doi lién tuc va phai ¢6 san cac phuong tién duy tri duong thé da dugc cép béng séng ché,
thong khi nhén tao, tang cuding oxy va céc phuang tién héi stic khdc. Khong nén dé nguai tién hanh tha thudt chan
doan hodc phdu thudt st dung thudc Propofol-BFS 10 mg/ml cho bénh nhéan.

Da ¢6 béo cdo vé viéc céc chuyén gia cham séc stic khde lam dung va phu thudc vao Propofol-BFS 10 mg/ml. Ciing
nhu céc thudc gdy mé toan than khéc, viéc sit dung Propofol-BFS 10 mg/ml ma bénh nhan khdng dugc cham séc h
trg dudng thé ¢6 thé dan dén céc bién chiing hd hap gdy ti vong.

Khi dung Propofol-BFS 10 mg/ml dé an than cho céc thi thudt phu thudt va chdn doén, bénh nhan can dugc theo
dai lién tuc céc dau hiéu sém ctia ha huyét ap, tdc nghén duding thé va gidm do bao hoa oxy.

Trong khi khdi mé, ha huyét &p va ngimg thé thoang qua c6 thé xdy ra tly thudc vao liéu lugng va viéc stt dung thudc
tién mé va cac tac nhan khac.

Ciing nhu cac thudc an than khéc, khi thudc dugc dung dé an than trong cac thi thugt phau thugt, bénh nhéan 6
thé xudt hién cac ctr dong khong cha ¥. Trong céc thi thuat yéu cau bat dong, nhiing c&r dong nay c6 thé gay nguy
hiém cho vi tri phdu thudt.

(4n c6 mot khodng thai gian thich hop truc khi bénh nhan xudt vién dé dam bao phuc héi hoan toan sau khi sidung
thudc. Rat hiém trudng hop st dung thudc 6 thé dan dén giai doan bat tinh hiu phau. Tinh trang tang truang luc co
€6 thé xdy ra truc hodc sau khi tinh tdo mot khodng thi gian. Mic di bénh nhan ¢6 thé ty héi phuc, tuy nhién, nén
tién hanh chdm soc thich hgp ddi véi bénh nhan bat tinh.

Su suy yéu do thudc gy ra thudng khdng thé phat hién dugc sau 12 gid. Can xem xét tac dung cla thudc, liéu trinh,
céc thudc dung déng thoi, tudi va tinh trang cda bénh nhan khi tu vén cho bénh nhan vé:

«Tinh thich hp ctia thudc dung cling tai vi tri st dung Propofol-BFS 10 mg/ml

- Thoi diém bt déu thyc hién cac cong viéc c6 ky ndng hodc nguy hiém nhu Idi xe

+ Viéc stt dung cuing cc tac nhan khac 6 thé gy an than (vi d, benzodiazepin, thudc phién, rugu)

(iing nhu céc thudc gay mé dudng tiém tinh mach khac, nén than trong khi st dung thudc cho bénh nhén suy tim,
suy hd hap, suy than, suy gan hodc gidm thé tich tuan hoan hoac bénh nhan suy nhugc. D thanh thai cta propofol
phu thudc vao luu lugng méu, do d6, viéc dung ddng thai véi thudc lam gidm cung lugng tim ciing sé lam gidm do
thanh thai ctia propofol.

Propofol thiéu hoat ddng tic ché phd giao cdm va di kem véi céc béo cdo vé nhip tim chdm (d6i khi 13 cuc ky chdm)
cling nhu hién tugng vo tam thu. Nén can nhac viéc tiém tinh mach mgt thudc khang cholinergic trudc khi khdi mé
hodc trong khi duy tri mé, dac biét 1a trong nhiing trung hgp ma truang luic phé vi ¢ khd nang chiém uu thé hodc
khi thudc dugc st dung cting véi cac thudc khac ¢6 kha néng gay ra tinh trang nhip tim cham.

Khi dung thudc cho bénh nhan dng kinh, ¢ thé xudt hién nguy co co giat.

(an 4p dung phuong phap cham s6c thich hgp & nhiing bénh nhan bi réi loan chuyén hda chdt béo va bénh nhan
trong cac tinh trang phai than trong khi st dung nhi tuong lipid.

Khdng khuyén cdo st dung thudc véi liéu phap sdc dién.

Bénh nhan nhi

Khdng khuyén cdo st dung thudc cho tré s sinh vi d6i tugng bénh nhan nay chua dugc diéu tra day dd. Dir liéu dugc
dong hoc chirarang dd thanh thai cia propofol gidm déng ké & tré sasinh va ¢6 su khac biét I6n giiia timg c thé. Vi
qud liéu ¢6 thé xay ra khi dng liéu 16n hon liéu khuyén céo cho tré va dan dén suy tim nghiém trong.

Thudc khdng dugc khuyén céo sit dung cho tré em dudi 3 tudi, do kho chia liéu.

Khong dugc st dung thudc cho bénh nhan tir 16 tudi tré xuéng véi muc dich an than trong diéu tri tich cyc vi tinh an
toan va hiéu qua clia thudc d€ an than & nhom tudi nay chua dugc chiing minh.

Nhiing khuyén cdo trong diéu tri tich cuc

Viéc sit dung propofol @€ an than trong ICU lién quan dén mot s6 r6i loan chuy&n héa va suy gidm chiic nang co quan
¢6 thé dan dén ti vong. Cac béo cdo da duge ghi nhan véi su két hop clia nhitng yéu td sau day: nhiém toan chuyén
héa, tiéu ca van, tang kali mdu, gan to, suy thén, tang lipid mdu, tim loan nhip, hdi ching Brugada dang ECG (doan
ST chénh cao va song T bi che Idp) va suy tim tién trién nhanh thung khong dép ting vi diéu tri hd trg co bép. Su két
hgp ctia nhitng yéu to nay dugc goi la hdi chiing truyén propofol. Nhitng yéu té nay dugc ghi nhan chd yéu & cic bénh
nhan bj chdn thuong nang & dau va tré em bi nhiém khudn dudng hd hap, bénh nhan sit dung liéu cao han mdic liéu
khuyén céo & nguai 16n véi muc dich an than trong diéu tri tich cyc.

Sau day 1a nhiing y&u t6 nguy co cho su xudt hién cac y&u t6 trén: gidm phan phdi oxy dén mé; chan thuang than kinh
nghiém trong va/hodc nhiém tring huyét; st dung liéu cao cia mgt hodc nhiéu nhiing tac nhan - thudc co mach, cac
steroid, thudc co mach va/hodc propofol (thutng 6 cac liéu lugng cao han 4 mg propofol/kg/gic trong hon 48 gic).
Can canh gidc vdi nhiing bién ¢d trén & nhiing bénh nhan cd nguy co cao, ngting st dung thudc ngay lap tiic khi xudt
hién cac ddu hiéu trén. Tat & cac thudc an than va tac nhan diéu trj dugc sit dung trong diéu tri tich cuc (ICU), nén
dugc do liéu @€ t6i uu hoa viéc cung cdp oxy va céc thang s& huyét dong. Bénh nhan tang ap luc ni so (ICP) nén dugc
diéu tri thich hgp @€ hé trg ting ap luc tudi mau ndo trong trudng hop thay ddi diéu tri.

(an thong bdo véi bc si diéu tri trong trudng hop khang duogc sit dung liéu vuot qua 4 mg/kg thé trong/gio.

Nhiing bién phép chdm s6c thich hgp nén dugc ap dung & nhiing bénh nhén ¢6 réi loan chuyén héa chat béo va bénh
nhén trong cac tinh trang phai than trong khi st dung nhi tuong lipid.

(Can theo ddi ndng dd lipid mau khi st dung propofol cho bénh nhan dugc cho la 6 nguy co ddc biét vdi tinh trang qua
tdi chét béo. Viéc stt dung Propofol nén dugc diéu chinh mt cach thich hgp néu viéc theo ddi cho théy chdt béo dang
dugc dao thdi ra khéi co thé mot céch khong ddy dd. Néu bénh nhan dang déng thi dugc tiém tinh mach mot lipid
khéc, nén gidm lugng tiém vi can tinh dén lugng lipid dugc cung cap tit Propofol-BFS 10 mg/ml:

1,0 ml Propofol-BFS 10 mg/ml chifa khodng 0,1 chét béo.

San phdm thudc nay chida it hon 1 mmol natri (23 mg) trén 100 ml, tiic 1 vé co bdn “khéng cd natri”.

(dc bién phdp phong ngita bd'sung

Can than trong khi diéu tri cho cc bénh nhan bj bénh vé ty thé. Nhitng bénh nhan nay ¢6 thé dé b ri loan kich phét
khi dugc gay mé trong phu thudt va cham s6¢ ICU. Duy tri than nhiét binh thudng, cung cdp ddy du carbohydrat va
bii nudc dugc khuyén céo cho nhiing bénh nhan nay. Nhitng ddu higu sém clia bénh ty thé va ctia“hdi chiing truyén
propofol” cd thé la tuong ty nhau.

Propofol-BFS 10 mg/ml khong chifa chét bdo quan va do d cd thé a méi trutng thuan lgi cho vi sinh vat phat trién.
Nhii tuong can dugc rit vao 6ng tiém hodc hé thang truyén trong diéu kién vo khudn ngay sau khi mé lo thudc va cin
st dung ngay, can dam bao diéu kién vo khudn cho c Propofol-BFS 10 mg/ml va cac dung cu hogc thiét bi truyén dich
trong sudt qud trinh tiém truyén. Bat ky dich truyén nao dugc thém vao khi dang st dung Propofol-BFS 10 mg/ml déu
phai dugc truyén gan vi tri ng thong. Propofol-BFS 10 mg/ml khéng dugc truyén qua bd loc vi sinh.

Propofol-BFS 10 mg/ml va bat ky 6ng tiém nao c6 chiia propofol chi dugc st dung mot lan cho mgt bénh nhén. Theo
céc hudng dan da dugc thiét 1ap vé nhii tuong lipid khac, mot lan truyén Propofol-BFS 10 mg/ml khong dugc qua 12
gid. Khi két thic quy trinh hodc sau 12 gio; tuy thoi diém nao dén sém hon, cd binh chia thudc va day truyén dich
phai dugc loai b va thay thé néu thich hgp.

Pha loang nhii tuong Propofol-BFS 10 mg/ml dé tiém/truyén véi dung dich lidocain khdng dugc dung cho bénh nhén
6 khuynh hung réi loan chuyén héa porphyrin cdp tinh di truyén.

St dung thudc cho phu nit ¢ thai va cho con bi

St dung thudc cho phu nit 6 thai

Tinh an toan ctia thudc trong thai ky mang thai chua dugc xac dinh. Khong nén diing thudc cho phu nif cd thai trit
trudng hop that can thiét.

Propofol ¢ thé di qua nhau thai va c6 thé 1am suy y&u thé trang cda tré s sinh. Thudc ¢6 thé dugc stt dung trong
khi phd thai.

Cac nghién cGu trén dong vét cho thay doc tinh trén sinh san cla thudc.

St dung thudc cho phu nit cho con bii

Cac nghién cttu trén cac ba me dang cho con b cho thdy rang mdt lugng nhé propofol cd thé dugc bai tiét qua siia
me. Do d6, phu nit khdng nén cho con bi trong vong 24 gitr sau khi dung thudc. Nén bo sia tiét ra trong thai ky nay.
Anh huéng ctia thudc 1én kh néng li xe, van hanh médy méc

Bénh nhan nén dugc thong bdo rang hiéu sudt trong cac cong viéc cén sit dung kj nang, chang han nhu i xe va van
hanh mdy méc, ¢6 thé bj suy gidm trong mot thdsi gian sau khi gdy mé toan than. Sy suy gidm do propofol gay ra
thudng khong thé phat hién dugc sau 12 gio.

Tuong tac, tuong ky cia thudc

Propofol ¢6 thé dugc sit dung két hgp véi cac hoat chét khac dé gay mé (tién mé, thuGc mé dang hei, thudc gidm dau,
thudic gin co, thudc gy té cuc bd). Cho dén nay khdng cé tuong tac nghiém trong nao véi cac hoat chét nay da dugc
bdo cdo. Mot s6 hoat chdt cd téc dung Ién thén kinh trung uong nay ¢6 thé gay tic ché tudn hoan va h hap, do d6 din
dén tang tac dung khang mong mudn khi st dung cting vdi propofol.

Tinh trang ha huyét ap nghiém trong xudt hién sau khi gy mé bang propofol & nhiing bénh nhén dugc diéu tri bang
rifampicin da dugc bao cdo.

Viéc st dung dong thoi véi cac thudc benzodiazepin, thudc tc ché ph giao cdm hodc thudc mé dang hoi lam kéo dai
thai gian mé va gidm nhip hd hap.

Khi dugc st dung cing vi thudc gay té tai chd, c6 thé cin gidm liéu propofol.

Da quan sét thdy tinh trang giam nhu cau vé liéu propofol ¢ nhiing bénh nhan duing valproat. Do d6, khi dung dong
thai propofol vdi valproat, ¢ thé can nhc gidm liéu propofol.

Sau khi dugc diéu tri b6 sung béng opioid, ty 1€ bénh nhan méc bénh cao hon va thai gian ngiing thé lau han.

Tinh trang nhip tim chdm va ngiing tim ¢ thé xdy ra sau khi diéu tri bang suxamethonium hodc neostigmin.

(an luu y rdng viéc s dung ddng thai propofol va céc hoat chat dé tién mé, cac chat dé bay hoi hodc chat gidm dau ¢6
th€1am téng tac dung phu gdy mé va trén tim mach. St dung déng thai thudc dc ché than kinh trung uong nhu rugu,
thudc gdy mé toan than, thudc gidm dau cé chat gay mé sé lam tang tac dung an than cla chiing.

Sau khi dung fentanyl, ndng do propofol trong mau ¢6 thé tam thai tang lén cing véi su gia tang ty 1& ngimg thé.
Dé cd bdo cdo chira rang bénh ndo da xudt hién khi st dung nhii tuong lipid & bénh nhan dang duing ciclosporin.
Tac dung khéng mong muéhn ciia thudc

Viéc khdi mé va duy trii mé hodc an thén bang propofol thudng dién ra sudn sé véi biéu hién kich thich khang dang
ké. Céc phdn ting ¢6 hai ctia thudc (ADR) dugc béo cdo nhiéu nhat gém téc dung phu 6 thé dy dodn vé dugc Iy cia
chdt gdy mé/an than, chang han nhu ha huyét ap. Tinh chét, mic do nghiém trong va ty & gép nhitng tac dung phu
quan sat thdy & bénh nhan dung thudc cd thé lién quan dén tinh trang cGa bénh nhan ciing nhu cac thi thugt phau
thudt hodc tri liéu dugc tién hanh.

Béng tom tdt cac phan ting ¢4 hai dugc phan nhém theo tan sudt: rdt thuong gap (ADR > 1/10), thudng gap (1/100
< ADR < 1/10), it gap (1/1000 < ADR < 1/100), hiém gap (1/10000 < ADR < 1/1000) va rét hiém gap (ADR <
1/10000), khdng xdc dinh:

Hé co quan Tan suat Tac dung khdng mong mudn

Séc phén vé ¢6 thé bao gdm ¢ phu
mach, co that phé quén, ban dé va
ha huyét ap

Rai loan hé thng mién dich Rét hiém gap

Nhiém toan chuyén héa ©, ting
kali huyét ), tang lipid mau®

Réi loan chuyén hoa va dinh dudng | Khdng xac dinh @

Roi loan tam than Khdng xdc dinh © Tam trang phan khich, lam dung

va Ié thudc thuoc®

Roi loan hé thong than kinh Thutng gap Kich thich, dau dau trong thai gian

héi phuc

Hiém gap Trong giai doan khdi mé, duy tri
mé va hoi tinh, xudt hién tinh
trang co giat dong kinh, trong
giai doan héi tinh, xudt hién tinh
trang chéng mat, rung minh, cdm
gidc 6n lanh

Rét hiém gap Bat tinh sau phau thudt

Khdng xac dinh Céc ctr dong khong tu chd

Roi loan tim mach Thutng gap Nhip tim chdm @

Rét hiém gip Phil phéi

Khdng xac dinh © Loan nhip tim ©, suy tim ©-?)

Roi loan mach mau Thuting gap Ha huyét ap @
Khdng thutng gap Huyét khai va viém tinh mach
Roi loan ho hap, long nguc va | Thutng gap Ngung thé thodng qua trong khi
trung that khdi mé, hodc tang thong khiva ho
ftgap Ho trong giai doan duy tri
Hiém gap Ho trong giai doan héi tinh

Khong xdc dinh © Suy ho hap (phy thudc vao liéu)

Roi loan tiéu hoa Thuong gap Ndc trong gian doan khdi mé, budn
ndn hodc ndn trong giai doan héi
tinh

Rét hiém gap Viém tuy

Rdi loan gan-mat Khong xdc dinh ©) Phinh to gan ©

Rdi loan cova xuong, mo lienkét | Khong xéc dinh © Tiéu cg van )

Rdi loan than va tiét niéu Rét hiém gap D6i mau nudc tiéu sau khi dung
thudic kéo dai
Khong xdc dinh ©) Suy than
Hé théng sinh san va nguc Rét hiém gap Thiéu kiém ché tinh duc
Cac r6i loan chung va phn tng | Rét thudng gap Dau cuc b khi khdi mé
tai chd
) Thuong gap Nang bting khi cdm ting
Rét hiém gap Hoai tirmo " sau khi vo tinh tiém
ngoai mach
Khdng xac dinh © Dau cuc bg, sung tdy, sau khi vo
tinh duing thudc ngoai mach
(Can lam sang Khong xac dinh © ECG kiéu hoi ching Brugada dang
EGG 5), (6)
Céc bién ching chan thuong, ngd | Rat hiém gap S6t sau phau thuat

doc va th thuat

(1) Chédm nhip tim nghiém trong Ia rét hiém. Da c6 béo cdo muic do tién trién dén vo tam thu.
(2) Dai khi, can phai truyén dich va giam liéu Propfol d6i vdi cac trudng hgp ha huyét ap.
(3) Ca rdt it cdc bo cdo vé tiéu co van dugc bdo co khi sit dung propofol vdi liéu I6n hon 4 mg/kg/gid trong ICU véi
muc dich an than.
(4) €6 thé duoc gidm thiéu béing cch tiém vao tinh mach 16n hon cdia cdng tay va hé tru. (6 thé lam gidm triéu chiing
dau tai vi tri tiém bang cach dung ddng thai vdi lidocain.
(5) Su két hgp ctia nhiing téc dung khong mong mudn nay dugc goi la “hdi chiing truyén propofol’, thutng thy &
nhitng bénh nhan bj bénh néng 6 nhiéu yéu t6 nguy ca cho sy hinh thanh céc tac dung khong mong mudn nay.
(6) Hoi chiing Brugada dang ECG - ST chénh vom va song T am.
(7) Suy tim tién trién nhanh (trong mot s6 trudng hop gay ti vong) & ngudi Ién. Suy tim trong nhitng truging hgp nay
thutng khong dép (ing vdi diéu tri h trg co bop.
(8) Lam dung va phu thudc propofol, chi yéu béi cac chuyén gia cham sdc stic khoe.
(9) Khéng xéc dinh khi khong thé udc tinh dugc tir di liéu 1am sang sén 6.
(10) Hoai ttf da dugc bao cdo khi khd néng ton tai ctia cdc mé b suy gidm.
Rai loan truong luc co/rdi loan van dong da dugc béo céo.

Théng bdo cho bc si nhiing tdc dung khéng mong muén gdp phdi khi st dung thuéc
Qua liéu va cach xi tri
Qud liéu ngau nhién 6 thé gay suy hd hap.
Nén diéu trj suy ho hap bang thong khi nhan tao vdi oxy.
Suy tim mach: ¢6 thé yéu cau bénh nhén cdi dau xudng hodc néu nghiém trong, phéi st dung cac dich bdi phu thé
tich huyét tuong va thudc van mach.
Dactinh dugc luc hoc
Nhém tdc dung duroc Iy: Thudc gay mé.
Ma ATC: NO1AX10
Sau khi tiém propofol vao tinh mach, qua trinh khdi mé xdy ra nhanh chéng. Tuy thuc vao tdc do tiém, thai gian
khdi mé tir 30 dén 40 gidy. Do propofol chuyén héa va bai tiét nhanh, thai gian tac dung sau khi dung mot liéu bolus
ngén, khoang 4 - 6 phut.
Vi liéu lugng khuyén cdo, khdng thdy xudt hién su tich |dy propofol ¢d lién quan vé mét lam sang sau khi tiém bolus
13p lai hodc sau khi truyén. B&nh nhan héi phucy thiic nhanh chong.
Nhip tim chdm va ha huyét &p ddi khi cd thé xdy ra trong khi khéi mé, tinh trang nay c6 thé Ia do thiéu hoat dng tic
ché phd giao cdm. Tuan hoan tim thudng binh thugng trd lai trong thai gian duy tri gay mé.
Bénh nhan nhi
Cacnghién ctiu han ché vé thai gian gay mé do propofol gay ra & tré em cho thdy tinh an toan va hiéu qud khdng thay
d6i trong khoang thoi gian 4 gid.
Viéc st dung thudc & tré em theo cac liéu trinh kéo dai da dugc ching minh Ia khong thay déi vé tinh an toan hodc
hiéu qua.
Dac tinh dugc dong hoc
Khd nding hdp thu
Sau khi tiém tinh mach, khoang 98% propofol lién két vdi protein huyét tuong.
Khd ndng phdn bd
Trong qué trinh dao thai, su suy gidm ndng do thudc trong mau dién ra cham hon. Thai gian bén théi 6 pha B ndm
trong khodng tir 30 dén 60 phiit. Sau d6, md hinh dugc dong hoc 3 ngan trd nén rd rang hon, thé hién sy téi phan bo
clia propofol tlr cdc m kém tudi mau.
Khd ndng thanh thdi
Propofol phan b rong rai va nhanh chéng thai trir khéi co thé (tng d9 thanh théi cda propofol khoang 1,5-2 lit/
phdit). Su thanh théi dién ra nha cc qué trinh chuyén héa, chd yéu la & gan, phu thudc vao luu lugng méu. Qua
trinh nay tao ra céc dang lién hgp khong cd hoat tinh cta propofol va cic dan chét quinol tuong ting bai tiét trong
nuc tiéu.
D3 thanh thai propofol & tré em cao hon so véi ngudi I6n.
Iréem
Sau khi st dung mot liéu duy nhat 3 mg propofol/kg tiém tinh mach, d thanh thai cdia propofol/kg thé trong tang
theo d tudi nhu sau:
Do thanh thdi trung binh gidm déng ké 6 tr s sinh < 1 thang tudi (n=25) (20 mi/kg/pht) so vi tré 6 s6 thang
tudi cao hon (n=36, @ tudi tir 4 thang-7 tudi). Ngoai ra, su bién thién gida cac cd thé tré s sinh la dang ké (dao
dong tir3,7-78 mi/kg/phiit). Do dit liéu thir nghiém 1am sang con han ché va 9 bién thién cao, khong c6 ché do liéu
khuyén céo cho nhém ddi tugng nay.
D0 thanh thai propofol trung binh sau khi st dung mot liéu don 3 mg/kg tiém tinh mach 1a 37,5 mi/phit/kg (4-24
thang) (n=8); 38,7 ml/phiit/kg (11-43 thang) (n=6); 48 ml/phiit/kg (1-3 tudi) (n=12); 28,2 ml/phit/kg (4-7 tudi)
(n=10) so vdi 23,6 ml/phit/kg & ngudi lén (n=6).
Quy cach dong géi: 10 ml/lo x 11o/ tdi. Hop 10 tdi.
Bao quan: Noi khd réo, tranh anh sang, trong bao bi kin, dudi 30°C
Han duing: 24 thang ké tir ngay san xudt.
Tiéu chuan cht lugng: T(CS

Nha san xuat

cpPC1HN
(Céng ty €3 phan Dugc pham CPC1 Ha Noi
Cum cdng nghiép Ha Binh Phuong, xa Van Binh, huyén Thudng Tin, thanh phd Ha Noi

T1-24-111125-104376-00270

Kich thudc 190 x 310 mm, d6i nha in




