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Poc ky huéng ddn sir dung truede khi ding.
Néu can thém thong tin, xin hoi y kién Bde s¥.

Thudc nay chi dimg theo don ciia thdy thuée.

TROYPOFOL

PROPOFOL tiém truyén tinh mach 1% w/v.
MO TA
TROYPOFOL (Propofol) 1a mét nhii twong vé tring, khong gay sét, ding tiém truyén tinh mach,
moi ml chira 10 mg Propofol.

, . ('/‘.
THANH PHAN {Z-"
Méi ml nhil twong chita: >l

Propofol.......... 10mg

N\

T4 duoc: Dadu diu nanh, Glycerol, Lecithin trimg, Natri oleat, Disodium Edetate, Natri
Hydroxide, nudce pha tiém.

DUQC LUC HOQC:

Propofol (2,6 Diisopropyl phenol) 1a mét chit gdy mé toan than c6 tac dung ngin véi hoat dong

khoi mé nhanh xAp xi 30 dén 40 gidy. Su hdi tinh sau gdy mé thudng nhanh. Co ché tac dong,

giong nhur cac loai thude gay mé khac, duge biét rét it.

Nhin chung thiy c6 ha huyét 4p va nhimg thay ddi nhe cua nhip tim khi tiém Propofol dé khoi mé

va duy tri mé. Tuy nhién nhimg thong sb vé huyét dong hoc & mire do bt loi 1a rat thp.

Mic du luu lwrgng mau tuan hoan cé thé bi giam sau khi tiém Propofol nhung nhitng anh huong

niy cling gidng nhu céc thube tiém tinh mach khac va d& dang kiém soét duoe trén 1am sang.

Propofol 1am giam luu thong mau ndo, giam ap luc ndi so va giam nhu cau &xy cua chuyén hoa

ndo. Su giam ap luc ndi so 16n hon & nhimg bénh nhan ¢6 4p luc ndi so cao. Su hdi tinh sau giy

mé thuemg nhanh va dé chiu, chi c¢é ty 1& thip vé& dau déu, nén va budn ndn sau phéiu thuit.

N6i chung, cic triéu chimg budn nén va nén sau phiu thudt cé gy mé bang Propofol thi it hon so

véi cac thube gdy mé dang hit. C6 bing chimg cho ring didu nay c6 thé lién quan dén hiéu qua

chéng nén ciia propofol.

Propofol & nong do sir dung trén 1am sang, khong irc ché tong hop cdc ndi tiét td vo thwong than.

PUQC PONG HOC:

Su giam ndng db propofol sau khi tiém hodc sau khi két thuc truyén dich ¢6 thé duoe md ta theo

m6 hinh mé ¢6 3 giai doan: giai doan dau dugc dic trung boi s phan b rit nhanh (thdi gian ban

huay 2-4 phit) sau d6 1a thai trir nhanh (théi gian ban huy 30-60 phut) va pha cudi cling chim hon,

biéu hién 1a sur tai phan bé Propofol tir cac md it dugce tudi mau.

Propofol duge phan b rong va thai trir nhanh khoi co thé (d9 thanh giai toan phé“m tr1,5-2

I/phuit). Su thai trir duge thuc hién bai cac qua trinh chuyén héa, chu yéu & gan dé tao thanh nhimg

phitc hgp propofol khéng hoat déng va quinol rdi duge bai tiét vao nude tidu.



Khi ding Propofol dé duy tri mé, néng dé thudc trong méau s& dat dén muc 6n dinh cho mdi toc do
truyén. Duoc dong hoc cla Propofol la tuyén tinh véi muc do truyén dugc khuyén céo.

CHI DINH

TROYPOFOL la thubc gy mé va an thin-giy ngii tiém tinh mach tac dung ngén pht hop véi khoi
mé toan than. Propofol ciing ¢6 thé dugc ding dé giy ngi & bénh nhan dang duoc thong khi hd tro
trong don vi san soc dac biét. (ICU)

Propofol ciing dung dé an than gy ngu cho cac phiu thuét va thu thuat chin doén.

CHONG CHI PINH

Khong co chdng chi dinh tuyét dbi nao vai viée str dung Propofol nhung ¢6 chéng chi dinh &
nhimg bénh nhan da ¢6 min cam véi propofol tiém hoic céc thanh phan cta thube. / /é,
Propofol chéng chi dinh an thin cho bénh nhan 16 tudi hodc tré hon cin chim séc dic bitt—"
Propofol cé chira ddu ddu nanh va khéng nén str dung & bénh nhin min cam véi dau phong hoac
ddu nanh.

LIEU DUNG VA CACH DUNG

Liéu ding Propofol phai riéng biét cho timg bénh nhén, cin diéu chinh lidu dé dat duoc tac dung
1am sang mong mudn. Liéu thip thuomg dugc yéu cu cho céc bénh nhén gia yéu hodc ¢6 nguy co
cao khi phau thuét hoac & cac bénh nhan c6 rdi loan tudn hoan. Liéu tmyén tinh mach Propofol cin
duoc diéu chinh theo loai va sb luong thubc tién mé da dung.

Thudng phai ding thém thue giam dau véi Propofol.

A.NGUOGI LON :

Dén mé :

Propofol ¢ thé ding cho din mé bing cach tiém chdm lap lai hay truyén finh mach lién tuc. O
bénh nhin khong co tién mé va bénh nhan da co tién mé, nén diéu chinh Propofol (khoang 4 ml
(40 mg) mdi 10 gidy cho mét ngudi 16m khoe manh, can ndng trung binh bang tiém lap lai hay
truyén lién tuc) theo dap tmg ctia bénh nhén cho dén khi bénh nhan ¢6 du hiéu bat ddu mé. Pa sb
ngudi 16n dudi 55 tudi can 1,5-2,5 mg/kg Propofol. Téng liéu c6 thé giam bing cach giam téc do
tiém truyén (20-50 mg/kg). Trén 55 tudi, nhu cau thudmg it hon. O bénh nhin ¢6 phin do ASA
(phan d¢ danh gia tinh trang bénh nhan trudc khi gy mé ciua Hoi gdy mé Hoa Ky) d6 3 va 4, nén
tiém truyén & tc dd thip hom (khoang 20 mg médi 10 gidy).

Duy tri mé :

C6 thé duy tri mé bing cach truyén lién tuc hodc tiém nhidu 14n dé duy tri dd siu mé cin thiét.
Truyén lién tuc : Van tbc thay dbi rat nhidu gifra cc bénh nhan nhung vén tbe trong khoang tir 4
dén 12 mg/kg/gid thuomg duy tri mé tht.

Tiém nhiéu 14n : Néu ding k¥ thuét tiém nhidu 14n c6 thé tiém mdi dot tir 25 mg (2,5 ml) t6i 50 mg
(5,0 ml) tiy dau hiéu 1dm sang.

Gay an than khi san séc dic biét

Khi ding dé an thin-gdy ngt & bénh nhan thd may dang hbi sitc, nén truyén Propofol lién tuc. Vén
tde truyén phai duoc diéu chinh theo dé sdu ciia gidc ngh cdn thiét, tuy nhién vén tdc truyén trong
khoang 0,3 dén 4,0 ml/kg/gitr thuomg cho két qua 16t.



Khéng ding Propofol dé giy an thin khi san séc dic biét cho bénh nhan 16 tudi va nhc")\‘]%?m.
An thén gdy ngii cho phdu thudt va thi thudt chan dodn.

Dé an thin gdy ngu cho phdu thuit va thu thuit chan doan, lidu va tée d6 dung nén dwoc diéu
chinh cho tirng ca nhan tuy theo dap img 14m sang.

Phén 16n bénh nhin can ding lidu 0,5-1 mg/kg thoi gian 1 -5 phut dé khéi ddu cho an thin gay
ngu.

Duy tri an thin gdy ngt c6 thé ciing diéu chinh lidu tiém truyén Propofol dén mitc can thiét trén
lam sang, phan lém bénh nhén cin dung liéu 1,5-4,5 mg/kg/gio. Cling voi truyén tinh mach, tiém
tinh mach 10-20 mg méi l4n ¢6 thé dugc dung aé ting nhanh d6 sdu cta gidc ngt khi thdy cin,
thiét. O bénh nhan c6 phan d6 ASA db 3 va 4, tbe d6 tiém truyén va lidu luong can phai giam. / (({
B. NGUOI LON TUOI ; =z
O bénh nhan 16n tudi, liéu yéu cau dé din mé bang Propofol dugc giam bot. Khi giam liéu, nén
xem xét dén tinh trang thé chat va tudi tac ctia bénh nhan. Nén truyén lidu di giam nay & toc do
cham hon va diéu chinh lidu theo dap tmg. Khi ding Propofol dé duy tri mé hofic an thin gdy ngu,
ciing nén giam toc do truyén hoidc giam “ndéng do thudc muc tiéu”. Bénh nhan do 3 va 4 theo ASA

s& can giam liéu va tdc d6 truyén hon nira . Khéng nén tiém tinh mach nhanh (liéu dom hodc lap

lai) cho bénh nhan 16n tudi vi didu nay c6 thé dn dén tinh trang truy tim mach - hd hép.

C. TREEM :

Dén mé

Propofol khong nén ding & tré em dudi 3 tudi. Khi ding dé dn mé & tré em, Propofol phai duge
cho chim cho dén lic c6 déu hiéu 1am sing cua tinh trang bat ddu mé. Phai didu chinh lidu luong
theo tudi va/hodc can ning. Da sb bénh nhi trén 8 tudi cé thé can khoang 2,5 mg/kg Propofol dé
din mé. Bénh nhi duéi 8 tudi co thé can liéu hrgng nhiéu hon. Nén dung liéu thip hon déi voi
bénh nhi c6 ASA d§ 3 va4.

Duy tri mé

Propofol khong nén dung & tré em dudi 1 thang tudi.

C¢ thé dung Propofol duy tri mé bing cach truyén hodc tiém tinh mach nhéc lai nhidu lan @é duy

tri mirc dé sdu ctia mé can thiét. Téc do tiém hodc truyén thay ddi rat nhidu gitra cac bénh nhan
nhimg tbe do trong khoang 9-15mg/kg/gier thudng dat duge két qua gy mé tét.

Gdy an théin khi san sée ddc biét

Propofol khdng nén dung trong truémg hop ndy vi tinh an toan va hiéu qua chua duge xéac 1ap.

An than gdy ngu cho phf:?u thudt va thii thudt chan dodn.

Khong nén ding Propofol dé giy ngi & tré em vi hiéu qua va do an toan chua duoc chimg minh.
Mic du chura xac 1dp duge mbi quan hé nhén qua, da co6 bdo céo tu phat vé mét vai trzong hop tai
bién nang (ké ca tir vong) do sir dung thude khong duge cho phép. Pa s cac trong hop nay xay ra

& tré em bj nhidm tring dudng thd di bi gy mé véi lidu virot qua lidu cho phép dung cho ngudi

l6m .

D. CACH DUNG :



Propofol khéng ¢o tac dung giam dau do vay thuong hay yéu céu thém thudc giam dau kém theo
Propofol.

Lic k§ trude khi ding. Phin thude con lai sau khi sir dung phai bé di. Cdn dam bao v tring cho
Propofol va dung cu truyén dich.

Propofol ciing co thé duoc dung dé truyén true tiép hodc pha lodng véi loai dich truyén tinh mach
Dextrose 5% dung trong cac chai nhua PVC hodc chai thuy tinh. Viéc pha lodng, khéng qua 1
phf‘m 5 (2 mg Propofol /1 ml), phai duoc thue hién trong diéu kién vé tring ngay trudce khi truyén.
Hdn hop cé tinh 6 6n dinh t6i 6 gio. Khi mubn pha dung dich Propofol, luong Dextrose 5% duoc layg(
ra khoi chai va thay vao d6 mét thé tich Propofol tuong tmg. £ e o
Thube pha lodng co thé duoc dung voi nhiéu ki thuat kiém soat didng truyén da dang, nhung mét
phuong cach kiém soat don déc s& khéng tranh duoc nguy co tai bién khéng kiém soat duge khi
truyén quéa nhiéu Propofol pha lodng. Phai thém vao dudmg truyén 1 dng buret, may dém giot hoic

bom do thé tich. Nguy co truyén khong kiém soat duge phai duoc nghi toi khi quyét dinh thé tich

tbi da thudc da pha lodng trong dng buret.

Khi ding Propofol khéng pha lodng dé duy tri mé, khuyén nén ding bom tiém dién hoic may bom
truyén xac dinh thé tich dé kiém soat tc do truyén.

Propofol ¢6 thé dugc tiém truyén qua mdt nhanh hinh chir Y gin viing tiém, vao trong cac dich
truyén tinh mach Dextrose 5%, Natri Chloride 0,9% hay Dextrose 4% v&i Natri Chloride 0,18%.
Propofol ¢6 thé tron trude véi alfentanil dang tiém chira 500 microgram/mL alfentanil véi ty 18

20:1 dén 50:1 v/v. H3n hop thudc nén duoc chudn bi bing k§ thudt vo tring va sir dung trong vong

6 gidr.

Dé giam dau luc khoi dau tiém chich, phan Propofol 1% dung dé din mé c6 thé dugc pha thém véi
Lidocaine dang tiém khong chira chét bdo quan ndng d6 0,5% hodc la 1% ngay truée khi sit dung.
CANH BAO VA THAN TRONG:

TROYPOFOL phai duoc sir dung boi cac chuyén vién gy mé c6 kinh nghiém hodc boi Bac sT
duoe déo tao vé cham séc bénh nhan & khoa diéu trj tich cuc. Nhimg phuong tién duy tri duong

thd, thong khi nhén tao, the dxy va cac phuong tién héi stre cén duoc chudn bi sin sang vio moi

lic. TROYPOFOL khéng nén dung cho bénh nhén dang dugc chin dodn hodc bénh nhan dang
duoc phau thuat.

Khi tiém TROYPOFOL cho bénh nhén, cén lién tuc theo dai dé phat hién nhimg déu hiéu sém clia

ha huyél ap, thc duomg khi hodc thiéu dxy.

Ciing nhu cac thudc an thin khac, khi ding Propofol dé an thin trong phiu thuét, nhimg cir dong
khéng chia y ctia bénh nhén c6 thé xay ra. Trong tién trinh phiu thut doi hoi bénh nhin phai nim

bét dong, cic ctr ddng nay cé thé gay nguy hiém dbi v6i vi tri phiu thuat.

Cén mét khoang thoi gian thich hop trude khi chuyén bénh nhan di dé bao dam bénh nhén da hoan

toan hdi phuc sau gdy mé. R4t hiém khi viéc sir dung Propofol lién quan dén giai doan mét y thirc

sau phau thuat, c6 thé kém theo tang truwong lire co. Diéu nay c6 thé hay khong thé duoc bao trude

bing mdt giai doan thirc tinh. Mic du sur hdi phuc ¢ thé xay ra tu nhién, nhung cn san soc thich

hop nhur di vai bénh nhan mét ¥ thirc.



Khi duing Propofol cho bénh nhén bi dong kinh, ¢6 thé ¢6 kha nang co giat .
Gidng nhur cac thudc gdy mé tinh mach khéc, cin phai cha y khi ding thude cho cac bénh nhan bi
suy tim, suy ho hép, suy thén, suy gan, bénh nhén giam thé tich mau hay qua yéu.

Propofol khéng c6 hoat tinh irc ché thin kinh phé vi va c6 lién quan dén cac ghi nhan vé chimg
giam nhip tim, d6i khi gidm ndng va ciing gdy suy tam thu. Nén nghi téi tiém tinh mach thubc
khang cholin trude khi khéi mé hodc trong khi duy tri mé, dic biét & nhirng noi than kinh phé vi
chiém wu thé hoic khi Propofol duge ding két hop véi cac thude khac ¢6 tac dung gay giam nhip
tim.

Propofol khang duge ding trong liéu phap séc dién giy co giét.

Cén phai theo d&i chit ché & nhimg bénh nhén ¢ 1di loan chuyén héa md va nhitng truémg hop l[{

phai thédn trong khi dung lipid dang nhi tuong. ey

Khuyén nén dinh luong lipid mau trude khi dinh ding TROYPOFOL cho cac bénh nhén c6 nguy

co qua tai md trong mau. Cén didu chinh tiém TROYPOFOIL mét cach hop 1y néu cac sb liéu theo

dai cho thay lwong m& dugc thai khong hét khoi co thé. Néu bénh nhan dang ddng thoi truyén

thubc dang lipid khéc, cin phai giam sb luong thude dé duy tri sé lugng lipid duoc truyén vao ¢6

tinh dén thanh phan lipid trong céng thitc TROYPOFOL. 1ml TROYPOFOL chira xdp xi 0,1g mé.

Khéng khuyén cao ding Propofol trén tré so sinh dé din mé va duy tri mé. Dit liéu tir viée diung
thuée ngoai cac chi dinh dugc ghi trén toa thude (off-label) cho théy néu phac dd didu tri cho tré
em (3 -16 tudi) duoc dp dung cho tré so sinh thi ¢6 thé gy qué liéu mét cach tuong d6i, 1am truy
tim mach-hé hép.

Khang ¢6 dit 1idu hd trg cho viée dung Propofol dé an than cho tré sinh non dang duoc chim séc
dac biét,

Rét hiém truémg hop nhiém toan chuyén héa, tiéu co vén, ting kali huyét va/hodc suy tim, trong
vai trudomg hop c6 thé gay tir vong & bénh nhin méc bénh ning dang ding Propofol dé gay ng tai
phong cham séc dic biét. Cac bao cdo nay chimg to tinh trang kém din truyén oxy dén céc md.
MG6i lién hé nhan qua giita cac bién cb nay va Propofol van chua dugc thiét 1ap. Tét ca cac thube
diing an thin va diéu tri duoc st dung trong ICU (ké ca Propofol) nén dwoc chuin lidu dé duy tri
surcung cép oxy 161 tru va céc tham sé huyét dong khac.

Cdc thin trong khdc:

Propofol khong chira cac chét bao quan khang khuén va hd tro su phét trién ctia vi sinh vat. Khi
bom it Propofol, phai ldy thuc ra mét cach vé tring vio mét dng tiém v6 tring hodc vao bd dd
truyén ngay sau khi més éng tiém hodc bé gay ddu niém phong cua lo thude. Phai dung lidn, khong
cham tré. Sy vé tring phai duge duy tri cho ca Propofol 14n bo dung cu dé truyén trong sudt qua
trinh truyén. Bét k¥ dich truyén nao thém vao dudng truyén Propofol phai duoc tién hanh gén chd
vi tri dng cannula. Khéng nén truyén Propofol qua mang loc vi sinh.

Propofol va moi ng tiém chich chira Propofol 1 d& dung mét lan duy nhét trén mot bénh nhan.
Gibng nhu cac hudng din vé viée truyén cic nhii tuong lipid khac, mét 1an truyén Propofol khéng
nén virgt qua 12 gid. Sau khi truyén xong hodc hét han 12 gid, tiy theo didu nao xay ra trnrde, ca
binh chirta Propofol lan day truyén phai bi hity bo va thue hién thay thé thich hop.
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Trong khi duy tri mé hodc an théan, phai diéu chinh téc d8 truyén thudc tiém propofol dé dat muc

an than mong mudn va cé thé giam liéu khi c6 thém cac thube giam dau (vi du nito xit hay cac

thudc opioid). Ding cling véi cac thube gy mé duong hit vi du isoflurane, enflurane va halothane

trong khi duy tri mé s& lam ting tac dung gdy mé hoac an thn va tac dung 1én ho hép va tim mach

cua propofol.

Thudc tiém Propofol khéng gy céac thay déi dang ké trén cac 1am sang vé thoi gian bit ddu mé,

cuémg do va thoi gian tac dung cla cdc thude chen than kinh co thong dung (vi du succinyl choline

va cac thude gidn co khong khir cuc). Khong théy tac dung bt loi dang ké véi cac thube tién mé

thong dung hay cac thube duge ding trong gdy mé hodc an than (bao gdm céc thube gidn co, [ec
FRE e SR A /

$;lf;1;ih2Yglam dau, va giy té tai ché). //

Propofol khéng duoc pha tron trude khi truyén véi cac thube tiém hodc dich truyén khac ngoai trir

dich truyén Dextrose 5% trong chai thuy tinh hoic lidocain tiém.

Propofol khong nén truyén cing day truyén véi mau hoic huyét tuong, mic di chua biét anh

huéng trén 1dm sang. Nhimg nghién ciru trong éng nghiém cho thdy céc thanh phén hinh ciu cta

nhii trong bi két tu lai khi tiép xtic véi huyét tuong nguoi.

BAO QUAN

Bao quan dudi 30°C. Khong déng lanh.

TRINH BAY

Hép 110 20 ml.

HAN DUNG: 24 théng k& tir ngay san xuit.

TIEU CHUAN: Nha san xuét.

Khong dimg thude qud han sir dung.

San xuat béi:

TROIKAA PHARMACFUTICALS LIMITFD




