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Nhii twong tiém hoac tiém truyén tinh mach
Mai 1 ml nhi twong chira 10 mg propofol. M&i dng 20 ml chira 200 mg
propofol.
Dé xa thm tay tré em. Doc ky huéng dan sir dung trudc khi dung.
THUGC POC
Chi dinh, cach dung, chéng chi dinh va cac théng tin khac: doc trong t&
huéng dan sir dung.
Lac ky 6ng thubdc truéc khi dung. Chi ding néu nhi tvong con déng nhat
va 6ng thudc khang bi hu hai.
Thube chi dung 1 1an va cho mot bénh nhan. S dung ngay sau khi mé
6ng thudc. Phan thudc khéng dung hét nén bé di.
Trwdc khi str dung, lau sach éng thudc bang gac nhing cén hodc xit cén.
Dam bao str dung thuée trong diéu kién vo trung.
Khéng bao quan & nhiét do trén 30°C
Tiéu chuan chat luong: TCCS SPK:
SX boi: Fresenius Kabi Austria GmbH,
Hafnerstrafe 36, 8055, Graz, Ao ——
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10 mg/ml

Propofol 1% Kabi

emulsion for injection or infusion

1 ml contains: 10 mg propofol.

Each 20 ml ampoule contains 200 mg propofol.
Intravenous use. Read the package leaflet before use.
For single use only. After opening the product must be
used immediately.

Manufactured by/ SX béi:
Fresenius Kabi Austria GmbH

Austria (Ao) FRESENIUS
20 ml JJJ KABI

M090631/05 VN

Batch No./ S8 16:

Mfg. Date / NSX
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-\ HUONG DAN SUDUNG THUOC

DAl DIEN

- [ conG TY co PHz:N\I., |
< | FRESENIUS KABI | |}
\\* BIDIPHAR  /, //

e 57 M PROPOFOL 1% KABI

2 Pt s)
O 9%
Ay~ HO

N

et B )
‘ ¢ em. Poc k§ hwéng din sir dung truwée khi diung. Thude nay chi diung

theo dom thuée. THUOC POC

THANH PHAN

Thanh phin hoat chét:

1 ml nhfi trong chira 10 mg propofol.

M3i 6ng 20 ml chira 200 mg propofol.

Thanh phin ti dwge: diu ddu nanh tinh ché, phosphatid tinh ché tir trimg, glycerol, acid
oleic, natri hydroxid, nu6e ct pha tiém.

DANG BAO CHE
Nhii tuong tiém hodc tiém truyén tinh mach.

Nhii twrong dau trong nude mau tring. \

CHI PINH

Propofol 1% Kabi 12 thuéc gdy mé toan than, c6 tac dung ngén, sir dung qua dudng tinh
mach, dugc chi dinh trong:

- Khéi mé va duy tri mé cho ngudi 16n va tré em trén 1 thang tudi.

- An thdn trong céc quy trinh chin doan va phAu thudt, sir dung don trj liéu hoiic phdi hop véi
cac thudc gay té tai chd hoic gy té ving cho ngudi 16m va tré em trén 1 thang tudi.

- An thin cho bénh nhén thd méy (trén 16 tudi) trong didu trj tich cuc.

LIEU DUNG VA CACH DUNG
Chi sir dung Propofol 1% Kabi trong bénh vién hoic cic co s& diéu tri dugc trang bj ddy di
phuong tién, bdi céc bac si thudc chuyén khoa gy mé hodc khoa didu tr tich cyec.
Cén thudmg xuyén theo dai chirc ning tudn hoan va hé hip ciia bénh nhan (vi du nhu dién
tAm dd, theo d5i mach, 6xy); va céc phuong tién duy tri thong khi cho bénh nhan, thé mdy va
céc phuong tién hoi stic cAn dugc chudn bi sin sang.
Khi sir dung Propofol 1% Kabi dé an thin trong céc quy trinh chin do4n va phau thuat, bac si
chn doan hoic phiu thuat khéng nén ddng thdi 1a ngudi tryc tiép truyén Propofol 1% Kabi
cho bénh nhén.
Cén diéu chinh liéu lugng nhil twong Propofol 1% Kabi theo tirmg bénh nhan, dya trén dép
ting ctia bénh nhén va cac thudc tién mé da sir dung.
Céc thubc giam dau thudng duge str dung dé hd trg cho Propofol 1% Kabi.

1
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Liéu ding

GAy mé toan thian & ngwdi lom

Khoi mé:

Dé khdi mé, cin do chinh lidu Propofol 1% Kabi (khoang 20-40 mg propofol mdi 10 gidy)
theo dap g clia bénh nhéan dén khi c6 cac dAu hidu 1am sang cho thiy bénh nhan da bt diu
mé.

Phin 16m céc bénh nhén tudi dudi 55 cin liéu tir 1,5-2,5 mg propofol/kg thé trong.

O céc bénh nhan trén do tudi nay (>55 tudi) va cdc bénh nhén c6 chi sb ASA do III hodc IV,
dic biét cdc bénh nhan suy gidm chirc ning tim, liéu sir dung thuong thép hon va liéu
Propofol 1% Kabi c6 thé giam dén mirc tdi thidu 1 mg propofol/kg thé trong. Téc d6 truyén
Propofol 1% Kabi ciing nén giam di [khoang 2 ml (20 mg propofol) mdi 10 gidy].

Duy tri mé:

Viéc gy mé c6 thé duge duy tri bing cach truyén Propofol 1% Kabi lién tuc hodc tiém tirng
mili.

Pé duy tri mé, liéu sir dung thong thuong 1a 4-12 mg propofol/kg thé trong/gid. C6 thé giam
liéu duy tri mé dén khoang 4 mg propofol/kg thé trong/gids trong cc ca phau thuét it nghiém
trong ciing nhu cdc quy trinh phiu thuét it xAm l4n.

O nhitng bénh nhin cao tudi, bénh nhén c6 tinh trang khéng 6n dinh néi chung, bénh nhan cé
chirc ning tim suy giam hoic bénh nhin bj giam thé tich tudn hoan va cac bénh nhan cé chi
s& ASA d6 III hoiic TV, c¢6 thé giam liéu Propofol 1% Kabi thép hon nita, tity thuc vao tinh
trang bénh nhan va ky thuit gdy mé sir dung.

Pé duy tri mé bing c4ch tiém timg miii, ting lidu tir 25 dén 50 mg propofol (twong tng véi
2,5-5 ml Propofol 1% Kabi) tity theo yéu cdu l4m sang.

Khong tiém qua nhanh (mdt 14n hodc nhiéu Ian) cho cic bénh nhén cao tudi do c6 thé din dén
tinh trang truy tim-phdi.

Gy mé & tré em trén 1 thang tudi

Khéi mé:

Khi tién hanh khéi mé, cin dd chinh liéu Propofol 1% Kabi tir tir cho dén khi c6 cdc déu higu
1am sang cho thdy bénh nhan bét ddu mé. Lidu ding cAn dugc didu chinh theo d¢ tudi va/hoge
can ning. Phin 16n tré em trén 8 tudi cin lidu Propofol 1% Kabi khoang 2,5 mg/kg thé trong
d8 khai mé. O tré em nho tudi hon, dic biét & tré tir 1 thang dén 3 tudi, lidu sir dung c6 thé
cao hon (2,5-4 mg/kg thé trong).

Duy tri mé:

C6 thé str dung Propofol 1% Kabi dé duy tri mé bing cach tiém truyén lién tuc hoic tiém
tirng miii d duy tri d6 sau gdy mé mong mudn. T8¢ do tiém thay dbi dang ké giita timg bénh
nhén nhung téc do trong khodng 9-15 mg/kg/gity thudng dat duge tac dung gy mé mong
muén. O tré em nhé tudi hon, dic biét tir 1 thang dén 3 tudi, lidu sir dung c6 thé cao hon.

Dbi v6i céc bénh nhén b chi s ASA do 11T va IV, khuyén céo sir dung lidu thép hon (xem
muc Canh béo va Thin trong).
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An thin trong cic quy trinh phiu thuit va chén dodn & ngwdi 16

Dé an thin trong c4c quy trinh phiu thut hodc chdn dodn & ngudi 16m, liéu lrong va toc do
str dung cin diéu chinh cho phit hop véi céc dép (g lim sang. Phin 16n céc bénh nhan cén
liéu khoang 0,5-1 mg propofol/kg thé trong trong 1-5 phit dé khdi phat tic dung an than. Duy
trl tac dung an thin c6 thé duoc thuc hién bing cach dd chinh liéu Propofol 1% Kabi dé dat
dugc hiéu qua mong mudn. Phin 16n céc bénh nhén can liéu tir 1,5 — 4,5 mg propofol/kg thé
trong/gid. Khi cin mirc d6 an thn siu hon, c¢6 thé tiém bd sung 10 — 20 mg propofol (1 — 2
ml Propofol 1% Kabi).

O céc bénh nhéan trén 55 tudi va bénh nhén c6 chi s6 ASA murc do III va IV, liéu luong
Propofol 1% Kabi str dung c6 thé thip hon va c6 thé giam téc d6 tiém truyén.

An thin trong cdc quy trinh phiu thuit va chin do4n & tré em trén 1 thang tudi

Liéu lugng va tdc d6 sir dung cin duge diéu chinh theo yéu ciu vé mirc d6 an thin va dap
(mg lam sang. Phn 16n c4c bénh nhi can lidu khoang 1-2 mg/kg thé trong dé khéi phat tac
dung an than. Duy tri tic dung an thin bing c4ch chinh liéu tiém truyén Propofol 1% Kabi
cho dén khi dat trang thai an than mong mudn. Phin 16n cac bénh nhan str dung lidu 1,5-9
mg/kg/gid. Khi cAn mirc d6 an thin siu va nhanh, c6 thé tiém bd sung mt liéu propofol 1
mg/kg thé trong trong khi tiém truyén.

O bénh nhan c6 chi s6 ASA mirc d6 III va IV, lidu sir dung c6 thé thip hon.

An thin cho cdc bénh nhén trén 16 tudi trong didu tri tich cwe

Khi st dung dé an thin cho bénh nhén thd may trong diéu trj tich cuc, Propofol 1% Kabi
duoc khuyén céo sir dung qua dudng tiém truyén lién tuc. Cin diéu chinh liéu theo muc do an
thdn yéu cdu. Tac dung an thin thudng dat duoc véi lidu trong khoang 0,3-4,0 mg
propofol/kg thé trong/gir. Khong khuyén cdo sir dung tc do truyén trén 4,0 mg propofol/kg
thé trong/gid (xem muc Canh b4o va Thén trong).

Khéng khuyén céo sir dung Propofol 1% Kabi bang hé théng truyén c6 kiém soat theo dich
(TCI - target controlled infusion - system) dé an thin trong diéu tri tich curc.

Thoti gian st dung:

Khéng qua 7 ngay

Céich dung

Str dung qua dudng tinh mach.

Propofol 1% Kabi c6 thé sir dung dé tiém truyén & dang khong pha loding hoic pha lodng véi
dung dich tiém truyén glucose 5%, hoic NaCl 0,9%, trong chai dich truyén bang thiy tinh.
Khi sir dung Propofol 1% Kabi tiém truyén & dang khong pha lodng, hé thdng truyén phai c6
dng dinh mirc (burette), bd phin dém giot, bom truyén dé kiém soét tdc do truyén.

Lic k¢ 6ng/lo chira thudc trude khi sir dung.

Chi str dung khi nhii twong con déng nhit sau khi lic va ng/lo chira thudc khong bi hu hai.
Trude khi str dung, cin lau sach dng thuéc hodic mit nat cao su bing gac c6 xit cdn hoic

nhiing vao cdn sach. Sau khi sir dung, loai bo bng/lo chira thube.
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Propofol 1% Kabi 1a nhil twong m& khong chirta chit bao quan va do d6 c6 thé 1a moi truong
thuén tién cho vi sinh vét phat trién nhanh.

Nhii trong cin duge rit vao dng tiém hodc hé théng truyén trong diéu kién vo khudn ngay
sau khi mé dng/lo thude va cin sir dung ngay.

Can dam bao diéu kién v6 khuln cho ca Propofol 1% Kabi va cic dung cy hodc thiét bj
truyén dich trong sudt qua trinh tiém truyén. Viéc str dung déng thoi cac thude khac hodc cac
loai dich truyén khéc trén cling dudmg truyén voi propofol cin dwogc thuc hién gin vi tri dit
kim tiém truyén va nén str dung kim chit Y hoc sir dung van khéa 3 chidu.

Khéng pha trdn Propofol 1% Kabi véi cac dung dich tiém truyén hoidic dung dich tiém khéc.
Tuy nhién, c6 thé sir dung Propofol 1% Kabi cing vé6i cac dung dich tiém truyén nhu glucose
5%, NaCl 0,9%, NaCl 0,18% va glucose 4% thong qua bd ndi gin vi tri dit kim tiém truyén.
Khong duge tiém truyén Propofol 1% Kabi qua bd loc vi sinh. o
Propofol 1% Kabi va dung cu truyén dich chira Propofol 1% Kabi chi dugce sir dung 1 1An va g
cho mot bénh nhén. Phai loai bd phin thude thira sau khi sir dung.

m <&

Tiém truyén Propofol 1% Kabi khéng pha lodng:

Tuong ty nhu cdc nhil tuong chira chét béo khac, thdi gian tiém truyén Propofol 1% Kabi qua
1 hé théng truyén khong duoge kéo dai qua 12 gid. Sau 12 gi%y, can loai bo hé thdng dung cu
truyén hozc binh chira propofol hoiic phai thay bd méi. (

1
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" Tiém truyén Propofol 1% Kabi dang pha lodng:

Dé tiém truyén nhii trong Propofol 1% Kabi dd pha lodng, cin c¢6 éng dinh mirc (burette), bd
phén dém giot, bom truyén dé kiém soét téc do truyén va tranh xay ra cic nguy co khi truyén
mdt thé tich 16n nhil trong Propofol 1% Kabi. C4n c4n nhic dén nguy co nay khi pha lodng
t6i da nhii trong trong 6ng dinh miic.

D6 pha lodng t6i da khong dwoc vugt qua ty 18: 1 phin Propofol 1% Kabi v6i 4 phin dung
dich glucose 5% hoiic NaCl 0,9% (ndng dd tdi thidu twong tng 14 2 mg propofol trong mdi
ml). Pha ché hén hop phai thyc hién trong diéu kién vé khudn (phai kiém soat va thim dinh
mdi trudng vé khudn) ngay trude khi truyén va hdn hop phai sir dung trong vong 6 gidr sau
khi pha ché.

Khong pha tron Propofol 1% Kabi v6i cac dung dich tiém truyén hodc dung dich tiém khac.
Tuy nhién, c6 thé sir dung cling cac dung dich tiém truyén nhu glucose 5%, NaCl 0,9%, NaCl
0,18% va glucose 4% thong qua bd ni chit Y gin vi tri dit kim tiém truyén.

Dé giam dau & vi trf tiém truyén, c6 thé tiém lidocain ngay truée khi sit dung Propofol 1%
Kabi (xem muc Canh bdo va Théan trong). Mit khac, cé thé pha tron Propofol 1% Kabi véi
lidocain khong chira chit bio quan ngay truéc khi str dung (20 phin Propofol 1% Kabi véi
tdi da 1 phin dung dich tiém lidocain 1%) trong diéu kién v6 khuin. Hn hgp phai dugc sir
dung ngay trong vong 6 gid sau khi pha ché.

Céc thudc gidn co nhu atracurium va mivacurium cé thé duoc str dung cing bd truyén véi
Propofol 1% Kabi sau khi b truyén da dwgc 1am sach.
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Propofol ciing ¢6 thé dwogc sir dung bai cac thiét bj truyén kiém soat ndng do dich (Target
Controlled Infusion). Do ¢6 nhidu thudt todn khac nhau trén thi trudng cho lidu khuyén co,

oA 2 ¢ x 5 5 . P A
do d6 nén tham khao huéng dan sir dung ciia cic nha san xuit.

CHONG CHI PINH

Propofol 1% Kabi chéng chi dinh & nhitng bénh nhan c6 tién sir qua min véi propofol hay
bt cir thanh phan t4 duge nio cia thude.

Propofol 1% Kabi chira ddu d4u nanh, do d6 khong nén sir dung cho nhitng bénh nhan c6 tién
sit qua man véi ddu nanh, lac.

Khéng sir dung Propofol 1% Kabi cho nhitng bénh nhan tir 16 tudi tré xudng véi muc dich an
than trong diéu tri tich cuc.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Chi sir dung Propofol 1% Kabi trong bénh vién hoic céc co so diéu trj duge trang b day du
phuong tién, bdi cac bac sT thudc chuyén khoa gdy mé hoic khoa diéu tri tich cue.

Cin thudng xuyén theo dbi chitc ning tudn hoan va hé hip cua bénh nhan (vi du nhu dién
tdm dd, theo dai mach, 6xy); va céc phuong tién duy tri thong khi cho bénh nhén, thé may va
céc phuong tién hdi sirc cdn dwgc chuén bi sin sing. Khong nén sir dung propofol cho bénh
nhin dang duge tién hanh chin dodn hoic phiu thuat.

Viéc lam dung va phu thudc vao propofol, chii yéu bdi cic nhan vién y té da duge bao céo.
Gibng nhur véi thude gy mé khéc, viée sir dung propofol ma khong ¢6 phuong tién hd trg
duong ho hip c6 thé din dén bién ching vé ho hip gay tir vong.

Khi propofol dugc ding dé an thin trong quy trinh phiu thuat va chin doan, bénh nhén cin
duoc theo dbi lién tyc cac ddu hiéu sém ctia ha huyét 4p, tic nghén dudng hd hip va giam do
bao hoa oxy.

Twong tu nhu céc thudc an than khéc, khi sir dung propofol dé an than trong cic quy trinh
phiu thudt, cir dong tw phat ciia bénh nhén c6 thé xay ra. Trong cc quy trinh yéu cdu bét
dong, nhitng cir déng nay c6 thé gay nguy hai cho vi tri phiu thuét.

Su hoi tinh sau khi gy mé toan than phai duge x4c nhén trude khi bénh nhin xuét vién.
Trong mdt sé trudng hop c4 bidt, c6 thé xay ra pha mat nhén thirc sau khi phiu thudt, kém
theo ting trrong luc co. Sy xuét hién tinh trang nay khong phu thudc bénh nhan da hi tinh
hay con mé. Mic di nhin thire ¢6 thé ty phuc hdi, cin theo ddi dic biét cic bénh nhan bi mat
nhan thirc.

Nhirng su suy gidm gay ra bai propofol thuong khéng duge phat hién sau 12 gio. Nhitng tic
doéng cua propofol, cac quy trinh didu tri, cac thubc ding ddng thoi, tudi va tinh trang clia
bénh nhan nén dugc xem xét khi tw vén cho bénh nhan vé:

- Kha ning phai thay dbi vi trf tiém truyén

- Thoi didm khuyén cédo cho céc hoat dong yéu cAu k§ ning cao hodc nguy hiém nhu 14i xe.

N/ e W) ™\ -
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- Viée sir dung céc tic nhan khéc c6 thé gdy an thin (vi du, benzodiazepin, thudc phién,
ruwou.).

Trén céc dbi tuong dic biét

Suy tim, suy tuan hoan hodc suy hé hdp va giam thé tich tudn hoan

Tuong ty nhu cdc thudc mé dudmg tinh mach khac, cAn thin trong khi str dung propofol cho
bénh nhan suy tim, suy hé hip, suy thin, suy gan, bénh nhan giam thé tich tudn hoan hoic
suy nhugc.

Su thanh thai propofol 1& thudc vao luu luong mau, vi thé céc thude st dung ddng thoi 6 tac
dyng lam gidm cung lugng tim s& lam giam thanh thai propofol.

Bénh nhan suy tim, suy tuin hoan hoic suy ho hip va bénh nhéin bi giam thé tich tudn hoan
can dugc diu trj dn dinh trude khi sir dung Propofol 1% Kabi.

Khéng str dung Propofol 1% Kabi cho bénh nhin suy tim tién trién hoiic cac dang bénh tim
ning khéc trir khi ngudi bénh duge theo doi nghiém ngit va chi y dic biét.

O céc bénh nhan thira can ning, can sir dung liéu luong cao hon, do vdy nén cin nhic dén
nguy co anh hudng vé huyét dong hoc trén hé tim-mach.

Nguy co ting truong luc than kinh phé vi c6 thé ting Ién do propofol khéng c6 tic dung trc
ché than kinh phé vi. P c6 nhitng bao cdo ghi nhin xay ra chAm nhip tim (thinh thoang &
mirc d6 ning) va mat tim thu. Cin cin nhic khi truyén tinh mach cic thudc khéang
cholinergic truée khi khdi mé hodc duy tri mé bing Propofol 1% Kabi, dic biét truong luc
phé vi c6 thé ting 1én khi sir dung Propofol 1% Kabi v&i nhitng thudc khéc cé tic dong gy
chdm nhip tim.

Bénh nhan dong kinh

C6 nguy co xay ra co gidt khi str dung propofol cho bénh nhén bi ddng kinh.

Céc con dong kinh mudn cé thé xay ra ngay ca & nhitng bénh nhan khéng bi déng kinh véi
thoi gian khac nhau tir vai gior dén vai ngay.

Trude khi gdy mé cho bénh nhan dong kinh, can kiém tra xem bénh nhén da duoc diéu tri
dong kinh hay chwa. Mic di mot s6 nghién ciu da chimg minh hiéu qua trong didu trj tinh
trang ddng kinh, tuy nhién viéc sir dung propofol & bénh nhan dong kinh c6 thé 1am ting
nguy co co giit.

Khong khuyén céo sir dung Propofol 1% Kabi trong liéu phép sdc dién.

Bénh nhén réi loan chuyén héa chat béo

Can luu y didc biét dbi véi bénh nhan c6 rdi loan chuyén héa chit béo hoic can thin trong khi
str dung céc nhil twong lipid.

Bénh nhdn tang dp lic noi so

CAn than trong & c4c bénh nhén ting 4p lyc ndi so va cé huyét 4p dong mach trung binh thip
do ¢6 cac nguy co gidm déng ké &p luc tudi mau ndi so.

Bénh nhén nhi
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Khéng khuyén céo sir dung propofol & tré so sinh do chua c¢6 du dir liéu nghién ciru. Céc
thong s6 vé duge dong hoc cho thy su thanh thai cua thudc giam déng ké & tré so sinh va
dao dong 16n trén timg ca thé. C6 thé xay ra qua lidu & tré so sinh khi sir dung liéu lugng
khuyén c4o cho tré ¢6 s6 thang tudi cao hon va c6 thé gay suy tim mach nghiém trong.

Khéng khuyén cao sir dung propofol dé gay mé cho tré dudi 1 thang tudi.

Khéng str dung propofol & bénh nhan nhé hon hodic bing 16 tudi dé an thin trong diéu tri tich
cuc vi tinh an toan va hiéu qua & nhém tudi nay chua duogc chimg minh.

Nhitng khuyén céo trong didu tri tich cuc

Viéc str dung propofol trong ICU lién quan dén mot s6 rdi loan chuyén héa va suy giam chirc
ning co quan c6 thé dan dén tir vong. Céc bdo céo da duoc ghi nhan véi s két hop cua
nhitng yéu t6 sau ddy: nhim toan chuyén héa, tidu co van, ting kali méu, gan to, suy thén,
ting m& méau, tim loan nhip, hi chirng Brugada dang ECG (ST chénh vom va s6ng T 4m) va
suy tim tién trién nhanh thudng khéng dap tng véi didu tri hd tro co bép. Su két hop cna
nhitng yéu t6 nay dwoc goi 1a hdi chimg truyén propofol. Nhitng yéu t5 nay dugc ghi nhan
chii yéu & cac bénh nhan bj chin thuong ning & d4u va tré em bi nhiém khuin duong ho hip
sir dung liéu cao hon mirc liéu khuyén cdo dé an thin & ngudi 16n dé an than trong diéu tri
tich cuc.
Sau day la nhiing yéu t6 nguy co cho sy xuat hién cac yéu td trén: giam phan phdi oxy dén
md; chan thuong than kinh nghiém trong va/hodc nhidm tring huyét; sir dung liéu cao cua
mdt hoic nhiu nhitng tic nhin — thudc co mach, céc steroid, inotropes va/hodc propofol
(thuomg & cac lidu lugng cao hon 4 mg/kg/gid trong hon 48 gid).
Cén khuyén cdo nhiing bién cd trén cho nhitng bénh nhin c¢é nguy co cao, xem xét dé giam
lidu hoic ngirng str dung propofol khi xudt hién cac ddu hiéu trén. TAt ca céc thudc an thin va
tac nhan diéu tri duge str dung trong didu trj tich cuc (ICU), nén duge do lidu dé t6i wu hoa
viéc cung cip oxy va cac thong sb huyét dong. Bénh nhin ting 4p luc ndi so (ICP) nén dugc
diéu tri thich hop d& hd trg 4p luc tudi mau ndo trong trudmg hop thay dbi diéu tri.
Béc si didu trj tranh sir dung lidu virgt qua 4 mg/kg thé trong/gid.
Nhitng bién phép chim s6c thich hop nén duge 4p dung & nhitng bénh nhan c¢6 réi loan
chuyén héa chét béo va trong cac diéu kién ma nhii trong lipid phai dugc sir dung mét cach
than trong.
Cén theo ddi ndng do lipid mau khi st dung propofol cho bénh nhén dugc cho 1a ¢6 nguy co
dic biét voi tinh trang qua tai chit béo. Viéc sit dung propofol nén dugce didu chinh thich hop
néu két qua kidm tra cho thdy chét béo dugc khong thanh thai ddy du khoi co thé. Néu bénh
nhan dang duoc sir dung dong thoi ngudn lipid khac, cin giam lugng propofol thich hgp; 1,0
mL propofol chira khoang 0,1 g chit béo.
Céc khuyén céo khac
Cin than trong khi diu tri cho c4c bénh nhén bj bénh ty thé. Tinh trang bénh c6 thé ning hon
khi bénh nhén cin giy mé, phiu thuit hoic diéu tri tich cuc. Duy tri than nhiét binh thudng,
cung cdp ddy du carbohydrat va bi nuée duge khuyén céo cho nhitng bénh nhan nay. Nhitng
dAu hiéu sém ciia bénh ty thé va ciia "hdi chimg truyén propofol 'c6 thé 1a tuong tu nhau.
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Propofol 1% Kabi khong chita chit bao quan va do d6 c6 thé 1a moi trudng thudn tién cho vi
sinh VAt phat trién nhanh.

Nhii twong cin duge rit vao dng tiém hoiic hé thdng truyén trong diéu kién v6 khuin ngay
sau khi mé dng/lo thudc va cin sir dung ngay.Cin dam bao didu kién v6 khuin cho ca
Propofol 1% Kabi va cdc dung cu hodc thiét b truyén dich trong subt qua trinh tiém truyén.
Viéc sir dung dong thdi cac thube khac hoic c4c loai dich truyén khéc trén clng dudng truyén
v6i propofol cin duoc thuc hién gin vi tri dit kim tiém truyén va nén st dung kim chir Y
hoic str dung van khéa 3 chiéu.

Thoi gian tiém truyén Propofol 1% Kabi qua 1 hé théng truyén khong dugc kéo dai qué 12
gi0. Sau 12 gid, cin loai bo hé théng dung cu truyén hoic binh chira propofol hodc phai thay
bd méi.

Pau tai vi tri tiém

Dé giam dau & vi trf tiém khi khéi mé bing Propofol 1% Kabi, ¢6 thé tiém lidocain truée khi
str dung propofol.
San phim nay chira khong qué 1 mmol (23 mg) Na trong 100 ml, va duoc xem nhu “khong

chira mudi”.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU

Sir dung thudc cho phu nit ¢6 thai

Chua xé4c dinh dugc tinh an toan ciia propofol trong thdi ky mang thai. Vi thé tranh sir dung
propofol & phu nit mang thai, trir trudng hop thét sw cin thiét. Propofol di qua hang rao nhau
thai va c6 thé gay suy thai. Tuy nhién propofol ¢6 thé dugce sir dung trong qua trinh nao thai.
Tréanh sir dung liéu cao (trén 2,5 mg propofol/kg thé trong ding cho khdi mé hodc 6 mg

propofol/kg thé trong diing trong duy tri mé).

Str dung thudc cho phu nit cho con bt

Nhitng nghién ciru trén phu nit cho con bu cho thiy c6 mdt lugng nhé propofol & trong sita.
Do d6, ngudi me nén ngimg cho b va vit bo sira ¢6 trong vong 24 gidr sau khi sir dung

propofol.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Bénh nhéan can dugc khuyén c4o nén trinh nhitng céng viée cin k§ ning cao nhur l4i xe hodc
vin hanh m4y mé6c do anh hudng ciia nhitng tic dung phu sau khi str dung propofol.

Sau khi sir dung Propofol 1% Kabi, cin theo di bénh nhan trong mét khoang thdi gian thich
hop. Cin huéng din bénh nhan khéng nén l4i xe, vén hanh miy méc hogic lam viée trong
didu kién nguy hidm. Bénh nhan khong dwgc vé nha ma khong c6 ngudi di kém va khuyén
bénh nhén trénh ubng ruou.

Thong thudong anh hudng ciia Propofol 1% Kabi khong phét hién duge sau 12 gidy

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC
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Twong tic ciia thude

Propofol duge dung két hop véi cac thube gay té tiy sdng va gdy té ngoai mang cimg va véi
céc thudc tién mé thudng st dung, thude chen thin kinh co, céc thudc dudng hé hap va cac
thudc giam dau; khong ghi nhén c4c trudng hop tugng ky vé dugc 1y. Lidu thip hon propofol
c6 thé duogc yéu cau khi céc thube gdy té hodc khdi mé toan than duge sir dung nhu mot bién
phap hd trg cho cic k¥ thuit giy mé ving.

Ha huyét 4p sau da dugc bo cdo sau khoi mé bang propofol & nhitng bénh nhan dugc didu tri
v6i rifampicin.

Sir dung ddng thoi véi céc thude nhém benzodiazepin, thudce liét thdn kinh dbi giao cam hodc
cc thubc mé dudng ho hép cé thé kéo dai thdi gian mé va giam nhip the.

Sau khi bd sung tién mé bing cac opioid, tic dung an than ciia propofol gia ting va kéo dai
c6 thé gy ting ty 1 ngung thd va kéo dai thoi gian ngung tho.

Cin cén nhic khi sir dung propofol ciing cac thudc tién mé, céc thube giy mé qua dudng ho
hip hoic céc thudc giam dau vi c6 thé lam gia ting thém tic dung gy mé va céc tac dung
phu trén hé tim mach. Sir dung ddng thoi cac chit trc ché hé than kinh trung vong nhu ruou,
cée thudc gy mé toan than, cac chit giam dau gdy nghién s& lam ting thém tac dung an than.
Khi Propofol 1% Kabi két hop v6i cac thube tic ché than kinh trung wong dugc truyén tinh
mach, c6 thé xay ra tinh trang suy hé hdp va suy tim mach nghiém trong.

Sau khi didu trj bing fentanyl, ndng d6 propofol trong mau c6 thé ting tam thdi va tang ty 1€
ngung théd.

Chiam nhip tim va ngung tim cé thé xay ra sau khi tri liéu v&i suxamethonium hozc
neostigmin.

Bénh viém nio tring (Leucoencephalopathy) da dugc ghi nhén khi sir dung nhil tuong lipid
nhu propofol & cac bénh nhan dang duoc diéu tri bing cyclosporin.

Mbt nhu cau vé& lidu propofol thip hon di duge quan sat thdy & bénh nhan diing valproat. Khi
stt dung ddng thdi, can xem xét gidm liéu propofol.

Twong Kky cia thude

Céc thudc gidn co nhu atracurium va mivacurium chi nén dugc tiém cing vi trf v6i Propofol
1% Kabi sau khi vi tri tiém da dugc rira sach.

Khoéng pha trdn Propofol 1% Kabi véi cdc dung dich tiém truyén hoic dung dich tiém khéc.
Tuy nhién, c6 thé st dung cing céc dung dich tiém truyén nhur glucose 5%, NaCl 0,9%, NaCl
0,18% va glucose 4% thong qua bd ndi chit Y gan vi trf dit kim tiém truyén.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Céc tac dung phu thudng gip khi sir dung propofol 1a ha huyét 4p. Nhitng tic dung phu nay
phu thude vao lidu lugng propofol str dung va vao viée sir dung ddng thoi thudc tién mé va
céc thube khéc.

Céc tac dung khong mong mudn dugce xac dinh nhu sau:
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Rét thudng gip (>1/10), Thudng gip (>1/100 dén <1/10), it gip (>1/1000 dén <1/100), Hiém
gip (>1/10000 dén <1/1000), Rét hiém gap (<1/10000); khong xéc dinh (khéng thé wée tinh

tir céc dit liéu sén c6).

dinh dudng:

H¢ théng/co quan Tén s6 Té4c dung khong mong mudn
Roi loan hé mién djch: Rét hiém g Séc phan vé, c6 thé bao gdm phil mach, co thit
m gdp £, 2. o £,
ph€ quén, ndi ban dd va ha huyét 4p.
Céc rbi loan chuyén héa va . . . . (9 |toan chuyén héa ©, ting kali méu ©, tdng m& mau
khong xéc dinh )

Réi loan tAm thin

khéng x4c dinh ©

Tinh trang phan khich. Lam dung va 1& thudc

thube ®

R6i loan gan mat

Thudng gip Dau diu trong giai doan hdi phuc
Phan g dang dong kinh, bao gdm co giét va
) . ngudi bi uén cong (opisthotonus) giai doan khoi
R lisgr i thian Lot Hiém giip mé, duy tri va hdi phuc
Chéng mit, run, cam gi4c lanh trong qua trinh hoi
phuc
\
Rét hiém gip Bit tinh sau phiu thuit q%
khong xéc dinh @ |Cir dong tw phat
Nhip tim chim M
Thudng gip o R
R&i loan tim Va nhip tim nhanh trong qué trinh khdi mé.
1 0
Rét hiém giip Phi phbi
khong x4c dinh @ |R8i loan nhip tim ©, suy tim ©» 7
Réi loan mach mau Thudng gép Ha huyét 4p @
it gap Viém tinh mach va huyét khoi
2 A , N
R&i loan hé hip, 1dng ngye Thuomg gip I\klhg;ng fhor thodng qua, ho, nac trong qua trinh
va trung thét LHle
khong xac dinh @ |Suy hé hip (phu thudc liéu)
Rbi loan fitn hia Thudng gip Budn ndn va ndn trong giai doan phuc hdi
RAt hiém gip Viém tuy
khong x4c dinh @ |Gan to @
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R&i loan co xuong khép va . . )
' &P khong xéc dinh @ |Tiéu co van ©>®

r0i loan mo lién két

Rét hiém gip Pbi mau nude tiéu khi ding kéo dai

R&6i loan than va tiét nidu
khong xac dinh © Suy than®

Rét thudng gip Pau tai vi trf tiém trong giai doan khéi mé

R&i loan chung va tinh trang
Hoai tir mé ' khi vé tinh dung duong ngoai

tai vi tri tiém: R4t hiém gip
' mach méu
——— Dau tai chd, sung khi ding dudng ngoai mach
’ mau
Xét nghiém, kiém tra khong xac dinh " |H6i chirng Brugada dang ECG ©»©
Chan thuong, ngd doc va
bién chiing lién quan &én  [RAt hiém gip S6t sau md .

quy trinh

(1) Cham nhip tim nghiém trong 12 rét hiém. DA ¢6 bo céo mirc d tién trién dén vo tam thu.

(2) Doi khi, cin phai truyén dich va giam liéu Propfol ddi véi cac trudmg hop ha huyét 4p.

(3) C6 rét it céc bdo cdo vé tiéu co van dugc bdo cdo khi sir dung propofol véi lidu 16n hon 4mg /kg/gity trong ICU véi muc dich an than.

(4) C6 thé duogc giam thidu bing céch tiém vao tinh mach lén hon ciia cing tay va hé tru. C6 thé 1am giam triéu chimg dau tai vi trf tiém
bang cach ding déng thoi véi lidocain.

(5) Su két hop ciia nhimg téc dung khéng mong mudn nay duoc goi 12 "hdi chimg truyén propofol”, thudng thdy & nhirng bénh nhan bj bénh
ndng c6 nhiéu yéu to nguy co cho su hinh thanh céc tdc dung khéng mong mudn nay.

(6) Hbi ching Brugada dang ECG — ST chénh vom va séng T am.

(7) Suy tim tién tridn nhanh (trong mét s6 trudmg hop gdy tir vong) & ngudi 16n. Suy tim trong nhitng trudmg hop ndy thuomg khong dép img
véi diéu trj h8 trg co bép.

(8) Lam dung va phu thudc propofol, chu yéu bai che chuyén gia cham séc sirc khoe.

(9) Khong x4c dinh khi khéng thé uéc tinh dugc tir dir liéu 1am sang sin c6.

(10) Hoai tir da duoc béo céo khi kha nang tdn tai ciia cic md bj suy gidm.

Réi loan truong lye co/rbi loan vin dong da duogc béo céo.

QUA LIEU VA CACH XU TRI

Qui lidu

Qua liu c6 thé gy suy ho hdp va tim mach.

Cich xir tri khi ding thude qui liéu

Suy ho hip can duge didu tri bing thong khi.

Suy tim mach cé thé phai ha thip d4u cua bénh nhan va sir dung cic dung dich thay thé huyét

twong va cic thube giy co mach.

PAC TINH DUQC LUC HQC
Nhém duoc 1y trj liéu: Thudce giy mé.
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Ma ATC: NO1AX10

Propofol (2,6-diisopropylphenol) 1a thudc mé tic dong ngén véi téc dung khdi mé nhanh. Tuy
vao tde do tiém, thoi gian khai mé 1 tir 30-40 gidy. Thoi gian tdc dong sau khi tiém liéu giy
mé ngén va thudng kéo dai tir 4-6 phiit tiry thude vao chuyén héa va dao thai.

Duéi diéu kién duy tri mé binh thuong, khéng c6 sy tich liiy propofol sau khi sir dung tiém
tirng mili hodic tiém truyén lién tuc. Bénh nhan phuc héi nhén thirc nhanh chong.

Cham nhip tim va ha huyét 4p da dugc bao cdo xay ra trong khi khai mé va didu nay c6 thé
do téc dong ting truong luc phé vi hodc do tic ché hoat tinh giao cam. Tuy nhién huyét dong
hoc s& trér vé binh thudng trong qué trinh duy tri mé.

MOt s6 it nghién ciru vé thoi gian gy mé dya trén propofol & tré em cho thiy tinh an toan va
hiéu qua ctia thude khong thay ddi cho dén 4 gid. Céc bing chimg trén cAc tai liéu st dung
cho tré em trong c4c quy trinh kéo dai cling khong 1am thay ddi tinh an toan va hidu qua cua
propofol.

PAC TINH DUQC PONG HQC

98% propofol gin voi protein huyét tuong. Sau khi tiém tinh mach, duoc dong hoc cua
propofol thé hién theo mé hinh 3 ngin.

Propofol dugc phan bd rong va thanh thai nhanh khoi co thé (tdng thanh thai co thé: 1,5-2
lit/phut).

Su thanh thai x4y ra nhd cic qué trinh chuyén héa, chi yéu 1a & gan va 18 thude vao luu
luong mau, dé tao cac dang lién hop khéng c6 hoat tinh ciia propofol va céc din chit quinol
trong Gmg bai tiét trong nudc tiéu.

Sau khi str dung mot lidu don 3 mg/kg tiém tinh mach, sy thanh thai porpofol/kg thé trong
ting theo do tudi nhu sau: do thanh thai trung binh giam déng ké & tré so sinh < 1 thang tudi
(n=25) (20 ml/kg/phiit) so v&i tré c6 sb thang tudi cao hon (n=36, d6 tudi tir 4 théang-7 tudi).
Ngoai ra, s bién thién gifta céc ca thé ciing cao hon & tré so sinh < 1 thang tudi (dao dong tir
3,7-78 ml/kg/phut). Do dit liéu thir nghi€ém 1am sang con han ché va do bién thién cao, khong
6 ché do liéu khuyén céo cho nhém ddi tuong nay.

Do thanh thai propofol trung binh sau khi sir dung mét liéu don 3 mg/kg tiém tinh mach 1a
37,5 ml/phut/kg (4-24 thang) (n=8); 38,7 ml/phut/kg (11-43 thang) (n=6); 48 ml/phut/kg (1-3
tudi) (n=12); 28,2 ml/phit/kg (4-7 tudi) (n=10) so véi 23,6 ml/phit/kg & ngudi 16m (n=6).

QUY CACH PONG GOI
Hop 5 éng 20 ml.

PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC
Piéu kién bio quin

Khéng bao quan ¢ nhiét do trén 30°C.
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Han dung

Han sir dung ciia san phim con nguyén bao bi déng goi: 18 thang ké tir ngay san xudt.

Hé thdng truyén Propofol 1% Kabi khong pha lodng cin dugc thay thé sau 12 gid. Pha lodng

v6i dung dich glucose 5%, NaCl 0,9% hoic pha trdn véi lidocain 1% khong chira chit béo
quén (t6i thiéu 1a 2 mg propofol trong mdi ml) phai tién hanh trong didu kién vo khuin (phai
kiém soat va thdm dinh diéu kién v6 khuin), sir dung ngay sau khi pha ché va phai sir dung \
hét trong vong 6 gidr sau khi pha.

Sau khi m& bao bi, san phdm phai dugc sir dung ngay.

Tiéu chuin chit lwgng ciia thudc

Tiéu chuan co s&

Tén, dia chi ciia co' s& sin xuat thube:
Fresenius Kabi Austria GmbH
Hafnerstrafe 36, 8055, Graz, Ao
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