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R, — Thubc nay chi diing theo don thudc -

PROPOFOL-PF 1% 200 mg/20ml
EMULSION FOR LV. INJECTION/INFUSION
THUOC PQC
“Dé xa tdm tay iré em”
“Doc kj hueomg ddn sie dung trude khi dimg”

1. THANH PHAN CONG THUC THUOC
M&i ml nhil trong chira :
Thanh phéan hoat chat: Propofol 10 mg
Thanh phdn té dwoe: Dau dau nanh tinh ché, phospholipid tir trimg, acid oleic, glycerol, natri
hydroxid, nude cat pha tiém.
2. DANG BAO CHE
Nhil tuong tiém hodc tiém truyén tinh mach.
Mo ta dang bao ché: Nhii tuong mau tring.
3. CHI PINH
Propofol-PF 1% la mét thude gay mé tinh mach tac dung ngan dung cho:

- Dan mé va duy tri mé & ngudi 16n va tré em > | thang tudi

- An thdn ¢ bénh nhan > 16 tdi dang dugc thong khi hd tro trong don vi cham séc diac

biét.
- An than cho cdc phdu thuét va thii thuat chén doan. Dang don doc hodic két hop véi thude
gy mé viing hoic tai chd & ngudi 16m va tré em > | thang tudi.

4. CACH DUNG, LIEU DUNG
Li¢u diing
Xin xem cac hudng dan chuyén biét v& cach sir dung Propofol-PF 1% cho hé théng truyén tinh
mach kiém soat ndng do & mé dich (Target Controlled Infusion: TCI) phéi hop v&i phan mém
‘Diprifusor’ TCI, xem phdn “Céch ding”. Céch st dung niy chi gi¢i han dé ddn mé va duy tri
mé & ngudi 16n. HE thong ‘Diprifusor’ TCI khong dugc khuyén cdo sir dung cho an than ¢ khoa
phong cham séc dic biét (ICU sedation), hodc an than cho cac phiu thuét va thu thudt chuén
doan hodc & tré em.
DAN ME
Negudi lom
0 bénh nhan khong cé tién mé va bénh nhan da cé tién mé, nén didu chinh Propofol-PF 1%
(Khoang 4ml [40 mg] mbi 10 gidy cho mdt ngudi 16n khoe manh, can nang trung binh bang cach
tiém hay truyén tinh mach) theo dp (g ctia bénh nhan cho dén khi bénh nhan co dau hiéu bat
ddu mé. Da sb ngudi 16n dudi 55 tudi cdn 1,5 — 2,5 mg Propofol-PF 1%/kg. Tdng lidu co thé
giam bang cach gidm to¢ do tiém truyén (2-5 ml/phat [20-50 mg/phit]). Trén 55 twbi, lidu ding
thuémg it hon, O bénh nhan phan do ASA 3 ba 4, nén tiém truyén ¢ td¢ doc cham hon (khoang
2ml [20 mg] mai 10 gidy).
Ngwdi cao tudi
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O bénh nhan cao tudi, lidu yéu cau bang Propofol-PF 1% dugc giam bot. Khi giam lidu, nén xem
xét tinh trang thé chat va tudi tac ctia bénh nhin. Nén truyén lidu d& giam nay & toe do cham hon
va diéu chinh liéu theo dap tmg.

Tré em

Propofol-PF 1% khéng nén diing dan mé ¢ tré em dudi 1 thang tubi

Khi diing dé din mé & tré em trén | thang tudi, Propofol-PF 1% nén duoc diéu chinh cham cho
dén lic ¢6 ddu hiéu 1am sang cia tinh trang bat ddu mé. Phai diéu chinh lidu lugng theo tudi
vd/hodc cén nang. Da s6 bénh nhi trén 8 tudi c6 thé cAn khoang 2,5 mg Propofol-PF 1%/kg can
nang dé dan mé. O bénh nhi dudi 8 tdi, dic biét & do twdi 1 thang dén 3 nam, lidu yéu cau ¢o
thé cao hon (2,5- 4mg/kg cén ning). Nén dung licu thip hon dbi v6i bénh nhi phan do ASA 3 va
4 (xem phén * Canh béo va thén trong khi stir dung”).

Khang khuyén céo str dung Propofol-PF 1% qua hé théng ‘Diprifusor’ TCI dé dén mé ¢ tré em
DUY TRi ME

Neuwdi lon

C6 thé duy tri mé bang céch truyén lién tuc hodc tiém tinh mach nhiéu 1dn dé dé tranh cac dau
hiéu mé néng. Hoi tinh mé thudng nhanh, boi vy viée duy tri diing Propofol-PF 1% dén khi két
théie tha thuat la cén thiét.

Truyén lién tuc:

Téc do truyén thay ddi dang ké gifta cic bénh nhan nhung tdc do trong khodng tir 4 dén 12
mg/kg/gior thuong duy tri mé tbt.

Tiém {inh mach nhiéu lan:

Néu ding ky thuat tiém tinh mach nhiéu 1an, ¢6 thé tiém mdi dot tir 25 mg (2,5 ml) dén 50 mg (5
ml) tiy nhu cu ldm sang.

Nguoi cao tudi

Khi ding Propofol-PT 1% dé duy tri mé cling nén giam tdc do truyén hoac giam “ndng dé thude
muc tiéu”. Yéu cau giam hon nita vé lidu va tde d¢ lidu & bénh nhan phan do ASA 3 va 4. Khong
nén tiém tinh mach nhanh (liéu don hogc ldp lai) cho bénh nhan cao tudi vi didu nay co thé din
dén tinh trang truy tim mach ho hép.

Tré em

Propofol-PF 1% khéng nén ding dé duy tri mé & tré em dudi | thang tubi

Co thé diing Propofol-PF 1% dé duy tri mé & tré em trén | thang tudi bang cach truyén hodc tiém
tinh mach nhéc lai nhiéu lan dé duy tri mirc dé sau cia mé cén thiét. Tée do tiém hoic truyén
thay doi rdt nhidu gitta cac bénh nhan nhung tc d6 trong khoang 9 -15 mg/kg/gio thuong dat
duge yéu ciu két qua giy mé tét. O tré nho hon, dac biét tir 1 thang tudi dén 3 nam tudi, nhu cdu
lidu c6 thé cao hon.

Khuyén c4o ding liéu thap hon & bénh nhan phin d6 ASA 3 va 4 (xem phin “ Canh béo va than
trong khi stir dung”)

Sir dung Propofol-PF 1% qua hé théng ‘Diprifusor’ TCI khéng duge khuyén céo dé duy tri mé &
tré em.

AN THAN KHI CHAM SOC PAC BIET

Nguwai lon
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Khi ding dé an than trong don vi cham séc ddc bidt, nén truyén Propofol-PF 1% lién tuc. Toe dd
truyén nén dugc xac dinh bang do sau an thdn mong mudn. O hdu hét bénh nhan an thin day du
c6 thé dat duoc voi licu Propofol-PF 1% 0,3 dén 4,0 mg/kg/gid. ( Xem phan “ Canh béo va than
trong khi str dung”). Chéng chi dinh dung Propofol-PF 1% dé an than khi chidm soc dac biét &
bénh nhan <16 tudi (xem phan “Chdng chi dinh™).

Sir dung Propofol-PF 1% qua hé théng ‘Diprifusor’ TCI khong dugc khuyén céo dung dé an than
khi cham séc dic biét.

Propofol-PF 1% cé thé dugc pha lodng vdi Dextrose 5% (xem bang “Pha lodng va dung kém véi
céc thoe hay vdi dich truyén khac” dudi day).

Nén theo ddi nong do lipid mau khi ding Propofol-PF 1% & bénh nhéan duoc cho 1a ¢6 nguy co
bi qua tai chdt béo. Phai diéu chinh liéu Propofol-PF 1% thich hop néu su theo ddi cho thdy m&
khéng duogc thanh loc khéi co thé mét cach thich hop. Néu bénh nhén dang duoc truyén tinh
mach cling lac mdt dung dich lipid khac, nén giam liéu dung dich nay dé bu trir cho luowjg lipid
s& duge lruyén ndm trong cong thic bao ché Propofol-PF 1%; 1,0 ml Propofol-PF 1% chua
khoang 0,1 g chét béo.

Néu thai gian an than trén 3 ngay, lipid nén duoc theo ddi & tat ¢4 bénh nhan.

Ngudi cao tudi

Tée do truyén nén duoc giam khi st dung Propofol-PF 1% dé an thdn. O bénh nhan phan do
ASA d6 3 vi 4, can giam liéu va toc do tiém truyén. Khéng nén tiém tinh mach nhanh (liéu don
hosic lap lai) cho bénh nhan lén tudi vi dicu nay ¢6 thé dan dén tinh trang truy tim mach hé hap.
Tré em

Chdng chi dinh dung Propofol-PF 1% cho an than & bénh nhan < 16 tudi dang trong thong khi hd
tro trong cham soc dac biét.

AN THAN CHO PHAU THUAT VA THU THUAT CHAN DPOAN

Ngwai lom

Dé an than cho phau thuat va tha thudt chin doan, tée do ding nén duge diéu chinh cho lwrng ca
nhén thy theo dap ing 1am sang. -

Phan 16n bénh nhan can ding liéu 0,5-1 mg/kg trong 1 — 5 phit d& khoi dau cho an thén.

Duy tri an than c6 thé ciing diéu chinh lidu tiém truyén Propofol-PF 1% dén mic can thiét trén
lam sing, phan 16n bénh nhan cin ding lidu 1,5 — 4,5 mg/kg/gid. Cung véi truyén tinh mach,
tiém tinh mach 10-20 mg mdi ldn c6 thé duge dung dé ting nhanh do sau an than khi thdy cén
thiét. O bénh nhan phin do ASA d6 3 va 4, tée d tiém truyén va lidu luong can phai giam.

St dung Propofol-PF 1% qua hé thong ‘Diprifusor’ TCI khang duoc khuyén cdo diing dé an than
cho phéu thuét va tha thuat chuan doén.

Nguoi cao tudi

Khi ding Propofol-PF 1% dé an than, cling nén giam téc do truyén hodic giam ‘ndng dd thudc
muc tiéu’. Bénh nhan phan do ASA 3 va 4 s& can giam lidu va tée 9 truyén hon nira. Khéng nén
tiém tinh mach nhanh (lidu don hodc lp lai) cho bénh nhan 16n wdi vi didu nay c6 thé dén dén
tinh trang truy tim mach — hd hap.

Tré em

Propofol-PF 1% khéng nén ding dé an than trong phiu thuét va thu thuat chun doan cho tré em
dusi 1 thang tudi. O tré trén 1 théng tudi, liéu va tbe db nén duoc didu chinh theo dap tng 1am
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sang va do séu an thin yéu cdu., Hiu hét bénh nhi can 1 — 2 mg/kg cén nang cho khéi dau an
than. Duy tri an thn c6 thé duoc dién ra bang viéc didu chinh Propofol-PF 1% dén khi dat duoc
muc do an thin mong mudn. Hau hét bénh nhén cén 9mg/kg/gicr Propofol-PF 1%. C6 thé bd
sung vigc truyén bing cach tiém tinh mach 1én dén Img/kg can ning néu mudn ting nhanh do
sdu an than. Nén dung licu thip ¢ bénh nhan phan d ASA 3 va 4.
Cach dung
Propofol-PF 1% khong c6 dic tinh giam dau, bdi vay thuéng phai dung thém thude giam dau voi
Propofol-PF 1%.
Propofol-PF 1% c6 thé duge truyén tinh mach khong pha lodng qua bao bi thay tinh, bom tiém
nhua hodc bom tiém chia sdn Propofol-PF 1% hodc duoc dung pha lodng, chi vai loai dich
truyén tinh mach Dextrose 5%, trong cdc tii nhua PVC hodc chai thuy tinh. Vi¢c pha lodng,
khdng qua 1 phan 5 (2 mg propofol/ml), phai duge lam mét cach vé tring ngay trude khi truyén
va phdi st dung trong 6 gio.
Khi st dung Propofol-PF 1% pha lodng, lugng Dextrose 5%, r(t bd khoi tdi truyén duge khuyén
céo bang thé tich Propofol-PF 1% thay thé (Xem bang “Pha lodng va dung kém véi cac thube
hay v&i dich truyén khac” dudi day)
Thudc pha lodng ¢6 thé duge ding v6i nhidu ky thudt kiém soat dudng truyén da dang, nhung
mot phuong cach kiém sodt don doc s& khong tranh dugc nguy co tai bién khong kiém soat dugc
khi truyén qua nhiéu Propofol-PF 1% pha loding. Phdi thém véo duong truyén 1 dng buret, may
dém giot hodc bom do thé tich, Nguy co truyén khong kiém soat dugc phai dugc nghi tdi khi
quyét dinh thé tich ti da Propofol-PF 1% trong dng buret.
Khi str dung Propofol-PF 1% khéng pha lodng dé duy tri mé, cac thiét b nhu bom tiém, bom
truyén nén duge sir dung dé kiém soat tbe do truyén,
Propofol-PT 1% c6 thé dugc tiém truyén qua | nhanh hinh chif Y gan ving tiém, vao trong cac
dich truyén sau:

- Dich truyén tinh mach Dextrose 5%,

- Dich truyén Natri chlorid 0,9%

- Dextrose 4%, v&i Natri Chlorid 0,18%.
Bom tiém thuy tinh ¢6 chira sin thude (pre-filled syringe PFS) ¢6 luc can ma sat thap hon so voi
bom tiém nhua dang mét lan va d& sir dung hon. Vi véy, néu Propofol-PI' 1% dugc st dung vdi
bom tiém cdm tay chtia sin thube, dudng truyén giita bom tiém va bénh nhan khong duoc dé ho
ma khéng dugc giam sat.
Khi dang bom tiém chira sén thube duoc dung véi bom mady, thi phdi ddm bdo tinh tuong thich
phi hop. Cu thé, bom nén duoc thiét ké dé tranh bi rat ngugc va nén cé hé théng bao dong tinh
trang bi téc nghén dugc cai dat voi &p sudt khong dugc I6n hon 1000 mmHg. Néu sir dung bom
chuong trinh hoa hodc bom tuong duwong ma cho phép sir dung bom tiém khac nhau, chi chon
ché d6 *B-D’ 50/60 ml ‘PLASTIPAK’ khi l&p bom tiém chira sén Propofol-PF 1%.
Propofol-PT 1% cé thé tron trude véi alfentanil dang tiém chia 500 microgram/ml alfentanil v&i
ty 18 20:1 d¢én 50:1 v/v. 11dn hop thude nén duce chudn bi bing k§ thudt vo tring va sir dung
trong 6 gid.
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Pé giam dau luc khéi dau tiém chich, phan Propofol-PF 1% c6 thé dugc pha thém véi lidocain
dang tiém khong chat bao quan 0,5% hodc 14 1 % (Xem bang “Pha lodng va dung kém véi cac
thude hay véi dich truyén khac” dudi day)

PHUONG PHAP GAY ME BANG CACH TRUYEN TINH MACH KIEM SOAT NONG
PO O MO PICH (TARGET CONTROLLED INFUSION-TCI)- CACH SU DUNG
PROPOTOL-PF 1% QUA HE THONG ‘DIPRIPUSOR’ TCI O NGUOI LON

St dung Propofol-PF 1% qua hé thng ‘Diprifusor’ TCI chi giéi han & dén mé va duy tri mé
trong gdy mé& & ngudi Ién. Dang trinh bay ndy khong duoc khuyén cdo sir dung an than & khoa
phong cham séc dac biét (ICU) hodc an thin cho phau thuét va cac thu thuat chudn doan hodc &
tré em.

Propofol-PF 1% chi ¢6 thé duoe sir dung bang phuong phap TCI qua hé thong ‘Diprifusor’ TCI
phdi hop véi phan mém Diprifusor TCI. Cac hé théng trén chi hoat dong khi nhan ra bom tiém

¢6 sin thude Propofol-PT 1% qua thiét bj dién tir (electronic tag) gén trén bom tiém. Hé thong
‘Diprifusor’ TCI s& ty dong diéu chinh toc do truyén phit hop voi nong do Propofol-PF 1% xac
dinh. Nguoi sir dung phai thanh thao cach bom tiém truyén, cach dung Propofol-PF 1% qua
phuong phap TCI va dung ding hé théng bom tiém.

Hé théng Diprifusor cho phép bac si gdy mé dat duoc va kiém soat téc do dan mé, do sau cia
gdy mé mong mudn bang cach thiét lap va diéu chinh ndng do propofol muc tidu trong méu
(dugce dy doan trudc). Phuong phap thay thé béng céch truyén tinh mach kiém soat ndng do mo
dich (ndo) c6 thé thuc hién & mot sd Diprifusor nhung do an toan va hiéu quéa chua duoge thiét
lap. %\
11é thong ‘Dlprlfusor TCI gia dinh ndng d¢ ban dau clia propofol trong mau bénh nhén la bang\\"'\
0. Vi véy, dbi v6i nhiing bénh nhan di su dung propolol trude do, ¢o thé can chon ndng do mujc f
tiéu ban dau trong mau thap hon khi bat dau st dung ‘Diprifusor’ TCI. Tuong tu, khong khuy&@ */
cao dung lai ngay ‘Dlprlfusor TCI khi dé tit bom may. ;Q;,
Huéng dan dat duge ndng dé propofol muc tiéu nhu sau: vi duoc dong va dugc luc cua ptopo§:€l’
thay ddi trén nhitng bénh nhan khac nhau, & ca bénh nhan duoc tién mé va khong dugc tién ma,
néng dd propofol muc tiéu nén duge xdc dinh dua vao dap irng cua b&nh nhén nham dat duoc do
mé sdu can thiét.

DAN ME VA DUY TRi ME TRONG GAY ME

Trén ngudi 16n <55 tudi, thudng ddn mé véi ndng do propofol muc tidu trong khoang tir 4 dén 8
microgram/ml., Né“)ng do muc ticu khoi dau duge khuyén cdo O bénh nhan duoc tién mé 13 4
microgram/ml va & bénh nhan khong duge chudn mé 13 6 microgram/ml. Thoi gian ddn mé véi
nhiing ndng dd muc tidu nay thuong kéo dai trong vong 60 — 120 gidy. Nong do muc tidu cao
hon s& cho phép din mé nhanh hon khi gdy mé nhung cé thé kém vdi tinh trang suy gidm huyét
dong hoc va hd hip rd rét hon.

Nong dd muc tiéu khéi ddu thdp hon nén dugc 4p dung cho nhiing bénh nhan 16n hon 55 tudi va
nhitng bénh nhan nhém 3 va 4 theo phén loai ASA. Sau dé ndng do muc tidu ¢6 thé tang 1en tirg
mie tir 0,5 dén 1,0 microgram/ml mai mét phut dé dat dén trang thai dan mé tir tir,

Thong thudng can bd sung thube giam dau va ndng do muc tiéu cia duy tri mé c6 thé giam
xudng do anh hudng cia luong thude giam dau duoc sor dung ddng thoi. Nong d propfol muc
tidu trong khoang 3 dén 6 microgram/ml thuong duy tri duge tinh trang mé mong mudn. Nong
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do propofol du doan Iac tinh thuong la 1,0 dén 2,0 microgram/ml va s& bi anh huéng béi lugng
thude giam dau sir dung trong lac duy tri mé.
PHA LOANG VA DUNG KEM VOI CAC THUOC HAY VOI DICH TRUYEN KHAC

Ky thudt dung chung

Thuoc hodc dung dich
pha

Chudn bi

Thén trong

Pha tron trudc

Dextrose 5%  dé
truyén tinh mach

Pha 1 phan Propofol-
PF 1% véi t6i da 4
phan Dextrose 5% dé
truyén tinh  mach
trong tui PVC hoac
chai thiy tinh. Khi
pha trong tii PVC nén
dung tai nguyén va rit
bo trude mot thé tich
tuwong tmg véi thé tich
Propofol-PF 1% sé
bom vao.

Pha tron nhanh chéng
mot cach vé trung
ngay trudce khi truyén.
H& hop 6n dinh tdi da
6 gio.

Lidocain hydrochlorid
dang tiém (0,5% hodc
1% khong ¢6 chét bao
quan)

Pha 20 phan Propofol-
PF 1% v6i t6i da |
phdn lidocain
hydrochlorid dang
tiém 0,5% hodc | %

Pha tron nhanh chong

mot cach vo trung
ngay trude khi dung.
Chi dung dé dan mé

Alfentanil dang tiém
(500 microgram/ml)

Pha tron Propofol-PI
1% vai  Alfentanil
dang tiém theo ti 1&
20:1 dén 50: 1 thé
tich/th¢ tich.

Pha trén mot cach vo
vo trung truoc khi
dung; su dung trong
vong 6 gio.

Dung cung lic qua
éng ndi hinh Y

Dextrose 5% dé

Cho cling luc qua 6ng

Dat 6ng ndi hinh Y

truyén tinh mach ndi hinh Y nhu trén gan chd tiém.
NaCl 0,9% dé truyén | Nhu trén Nhur trén
tinh mach

Dextrose 4%  v&i | Nhu trén Nhur trén

NaCl 0,18% dé truyén
tinh mach

5. CHONG CHI PINH

- Qué man véi hoat chit hodc v6i bat ky thanh phén nao cta thude.
- Propofol-PF 1% c6 chira ddu ddu nanh va khéng nén ding cho nhitng bénh nhan man cam voi
ddu nanh hodc ddu phong.
- Propofol-PF 1% khéng duge stir dung cho bénh nhan tir 16 tudi tré xudng dé an than trong

cham séc dic biét.
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6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Propofol chi sir dung trong bénh vién hodc cac co sé diéu trj duge trang bi day du phuong tién,
boi cac bac st thude chuyén khoa gdy mé hodc khoa cham séc dac biét.

Theo d&i thuomg xuyén bénh nhan va chuan bi sin sang cac thiét bi duy tri hé hdp, thé may va
céc phuong tién hdi strc khac. Propofol khong duge ding béi ngudi dang thyc hién quy trinh
chuén doén hoic phau thuét.

D3 6 bao cdo viee lam dung va phu thude vao propofol chi yéu 13 bai cdc chuyén gia cham séc
stiic khoe. Gidng nhur voi thude gdy mé khac, sir dung propofol ma khong ¢6 phuong tién hd tre
dudng hé hép 6 thé din dén bién chimg vé ho hip nghiém trong.

Khi ding propofol dé an than trong céc quy trinh phdu thuat va chan dodn, bénh nhan can duoc
theo dai lién tuc cac ddu hidu ban diu cia ha huyét ap, tic ngh&n dudng hd hip va giam do bio
hoa oxy.

Trong khi khai mé, ha huyét ap va ngirng thé thoang qua cd thé xay ra tly thude vao liéu lugng
va viéc st dung thudc tién mé va cac tac nhan khac.

Gibng nhu cac thubce an than khac, khi propofol duge sir dung dé an than trong qua trinh phau
thudt, cée ctr dong tu phat coa bénh nhan 6 thé xay ra. Trong cdc thi thuat yéu cau bit dong,
nhimg chuyén dong nay cé thé giy nguy hiém cho viing phau thut.

Trude khi xudt vién, bénh nhan cén duge dam bao da phuc hdi hodn toan sau khi ding propolol.
Rét hiém truwong hgp, co thé xay ra mét nhan thie sau phau thuat, kém theo ting truong luc co.
Su xudt hién tinh trang nay khong phu thude bénh nhan da héi tinh hay con mé. Mac du nhén
thire ¢ thé tu phuc hdi, can tién hanh cham soc dic biét cho bénh nhan bi bat tinh,

Nhiing anh hudng do propofol gay ra thuong khong thé phat hién duge sau 12 gid. Can xem xét
tac dong cua propofol, li¢u trinh diéu tri, cac thube dung d6|1g thari, do tudi va tinh trang cua
bénh nhan khi tu van cho bénh nhan vé:

+ Kha nang phai thay dbi vi tri tiém truyen.

« Thoi diém bat dau thue hién céc cong vige co ki nang hoac nguy hiém nhu lai xe.

* Viée sir dung cdc tac nhan khéc cé thé gy an than (vi du: benzodiazepin, thude phién, ruou.)
Ciing nhu cac thude gdy mé dudng tinh mach khac, nén ding than trong propofol cho bénh nhén
suy tim, suy ho hép, suy than hodc suy gan hodc suy nhugc hodc giam thé tich tudn hoan. Do
thanh thai propofol phu thude vao luu lugng mau, do dé cac thube sir dung dong thoi lam giam
cung lugng tim cling s& lam gidm do thanh thai propolol.

Propofol khéng co hoat tinh (rc ché than kinh pho giao cam va dd ¢é bao cdo vé nhip tim cham
(doi khi & muc dd nang) va hién tugng vo tdm thu. Nén cén nhic viée tiém tinh mach thudc
khang cholinergic trudc khi khdi mé hoac trong khi duy tri mé bang propofol, dac biét trong cac
trudng hop truong luc phé vi ¢6 thé tang 1én khi sir dung propofol véi cic thude khac ¢ tac dong
géy nhip tim cham.

Cé nguy co xay ra co giat khi dung propofol cho bénh nhan dfng kinh.

Can luu y dac bi¢t chdm soc & nhitng bénh nhan bj roi loan chuyén hoa chat béo hodc can than
trong khi st dung nhii tuong lipid.

Khang khuyén cdo sir dung propofol véi lidu phap sdc dién.

Nhom bénh nhi
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Khéng duge khuyén cao sir dung propofol & tré so sinh do chua cd du dir licu nghién clru. Céc
thong s6 vé dugc dong hoc cho thdy do thanh thai ciia thude giam dang ké & tré so sinh va dao
ddng cao gilra cic ¢4 thé. Qué liéu ¢6 thé xay ra cho tré so sinh khi dung lidu khuyén cdo cho tré
I6n hon va ddn dén suy tim nang.

Khong khuyén céo sir dung propofol cho tré em <3 tudi do khé dat chinh xéc thé tich nho.

Khong diing propofol dé an than trong cham séc ddc biét cho bénh nhan tir 16 tudi tra xudng vi
tinh an toan va hiéu qua ctia propofol dé an than & nhom tudi nay chua duoc ching minh.

Loi khuyén vé quan |y sir dung trong cham séc dic biét:

St dung propofol dé an than trong co s cham séc dic biét (ICU) ¢d lign quan dén mot loat cac
rdi loan chuyén hda va suy hé co quan ¢6 thé dan dén tu vong. Cac bao cio ghi nhan duge vé sy
két hop cta céc bién ¢b sau: nhiém toan chuyén hoa, tiéu co van, ting kali mau, gan to, suy than,
tang lipid mau, réi loan nhip tim, dién tam db (ECG) kiéu Brugada (ST tang cao va song T bi che
lap) va suy tim tién trién nhanh thudng khong dép Gng véi diéu tr hd tro co thét tim. Su két hop
ctia nhimg bién ¢6 nay duoge goi la hoi chimg truyén propofol. Nhirng bién c¢b nay chi yéu gap &
nhiing bénh nhan bj chan thuong ddu nghiém trong va tré em bj nhidm tring dudng hd hép,
nhitng ngudi duge st dung lidu lugng vuot qua lidu khuyén cdo o ngudi 16n dé an than trong
cham sdc déc biét,

Céc yéu td nguy co cao din dén sy phét trién cua nhiing bién ¢ trén: giam phan phdi oxy dén
cdc mod; chin thuong than kinh nghiém trong va/ hodc nhiém trang huyét; sir dung liéu lugng cao
clia mot hodc nhidu téc nhan - thude co mach, céc thude steroid, inotropes va/ hodc propofol
(thudng & mic lidu cao hon 4mg/kg/gio trong hon 48 gicr).

Béc st ké don nén canh gide voi nhitng bién cd nay & nhiing bénh nhan ¢6 cac yéu 16 nguy co
trén va ngay 18p tire ngirng dung propofol khi cé cac ddu hiéu trén. Tét ca cac thube an thin va
thude didu tri duge sir dung trong don vi cham s6c dic biét (ICU), nén duge truyén nho giot dé
duy tri duge su cung cép oxy 161 uu va cdc théng s huyét déng. Bénh nhén bj tang ap luc ndi so
(ICP) nén dugc diéu trj thich hop dé hd trg tang ép lyc Ww6i mau ndo trong qué trinh didu chinh
lidu diéu tri ndy. Béc st didu tri tranh s dung ligu vuot qua 4 mg/kg/gid.

Phai ap dung bién phap cham séc ddc biét & nhitng bénh nhan bj rdi loan chuyén hoa chat béo va
than trong trong st dung nhii tuong lipid.

Cén theo d&i mic chit béo trong mau néu ding propofol cho nhitng bénh nhan duoc cho la ¢
nguy co dic biét voi tinh trang thira md mau. Nén diéu chinh hop ly viée st dung propofol néu
qué trinh theo ddi cho thay chit béo dang duge thai trir ra khoi co thé mét cach khong day di.
Néu bénh nhan dang dung déng thoi ngudn chét béo khac qua duong tiém tinh mach, cin giam
luong propofol thich hop; 1 ml Propofol-PF 1% chia khoang 0,1 g chét béo.

Céc khuyén cdo khac

Cén thén trong khi diéu tri cho cdc bénh nhan méc bénh v& ty thé. Tinh trang rdi loan & bénh
nhan c6 thé ning hon khi gy mé, phau thuat va chim soc dic biét. Khuyén cdo duy tri than nhiét
binh thuong, cung cap ddy du carbohydrat va bu nuée duge cho cic bénh nhan nay. Nhiing dau
hiéu s¢m cua bénh ty thé va cia 'hdi chimg truyén propofol' ¢6 thé 1a giéng nhau.

Propofol khdng chira chat bao quan nén cé thé tao ditu kién thuan loi cho vi khudn phat trién.
Nhi tuong phai duge rit vao éng tiém hodc bé truyén dich trong diéu kién vo tring ngay sau khi
mo ong, cdn st dung ngay. Cén dam bao didu kién vo tring cho ca propofol va céc dung cy hoc
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thiét b lruyén trong sudt qua trinh tiém truyén. Viéc st dung ddng thoi cac thude khac hodc bét
ky dich truyén nao trén ciing dudng truyén véi propofol can duge thyuc hién sat vi tri dat kim
tiém truyén. Propofol khong duge truyén qua bd loc vi khuan.

Propofol va moi dng tiém cd chita propofol chi ding mdt 1an cho mot bénh nhan. Theo nguyén
tc thiét 1ap danh cho cdc nhil tuong lipid khac, mot 1an truyén propofol khong duoc qué 12 gio.
Khi két thic quy trinh hogc sau 12 gid, tiry thoi diém nao dén sém hon, ca binh chua propofol va
day truyén dich phai duge loai bd va thay thé khi thich hop.

Pha lodng nhil twong propofol dé tiém truyén véi dung dich lidocain khéng duge ding cho bénh
nhan ¢6 xu hudng rdi loan di truyén voi chuyén hoa porphyrin cdp tinh.

Thude ¢o6 chira it hon 1 mmol (23mg) natri trong 100ml, va dugc xem nhu “khong chira natri”.

7.SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU A
Phu nit ¢6 thai: {;?**‘
Chua xdc dinh tinh an toan cia propofol trong thoi ky mang thai. Do vdy khong nén dung /%’(
propofol cho phu nir ¢o thai trir trudong hop that can thiét. Propofol di qua nhau thai va cé thé lam \*x ]
suy yéu thé trang tré so sinh. Tuy nhién, propofol ¢d thé duge str dung trong qud trinh nao thai. i

Phu ni¥ cho con bu:

Céc nghién ctru & phy nit cho con bu cho thdy ring mét luong nhé propofol duge bai tiét vao sita
mg¢. Do do, phy nir khong nén cho con bl trong vong 24 gi¢ sau khi ding propofol va nén bd strgzs,
tiét ra trong thoi ky nay. =&
8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KITA NANG LAI XK, VAN HANH MAY MOC ;
Bénh nhan nén dugc khuyén cdo nén tranh nhitng cong viée can k§ nang nhu lai xe hodc \éﬁ(g
hanh may méc do anh hudéng cua nhitng tac dung phu sau khi sir dung propofol.
Anh huéng do propofol gdy ra thuomg khéng duoc phét hién sau 12 gio.

9, TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tac thude:

Propofol ¢6 thé duge sir dung két hop voi cie hoat chét khac dé gay mé (thude tién mé, thube mé
qua ho hfip, thude giam dau, thude tre ché than kinh co, thude gdy té& cuc bd). Cho dén nay chua
¢6 bdo cdo vé twong tic nghiém trong véi cic hoat chit nay. Mot sd hoat chét ire ché hé thin
kinh trung wong cé thé cé tac dung Ge ché h¢ tudn hoan va ho hip, do d6 lam ting tac dung khi
ding chung véi propofol.

D4 ghi nhan tinh trang ha huyét 4p manh sau khi khoi mé bang propofol & cdc bénh nhan duoc
diéu trj bang rifampicin.

St dung ddng thoi véi cac thude nhom benzodiazepin, thude liét than kinh déi giao cam hodac
thude mé dudng ho hap ¢ thé kéo dai thoi gian mé va giam nhip thé,

Khi st dung chung vai thude gay t& cuc bd ¢6 thé can giam lidu propofol.

Khi st dung chung véi valproat can xem xét giam liéu propofol.

Sau khi bd sung tién mé béng cic opioid, tac dung an than cua propofol gia ting va kéo dai ¢6
thé gy tang ty 18 ngung the va kéo dai thoi gian ngung tho.

Cham nhip tim va nging tim c6 thé xay ra sau khi didu tri bing suxamethonium hoic
ncostigmin,

Can can nhic khi sir dung ddng thai propofol va thude tién mé, thube gdy mé dudng hé hap hoac
thudc giam dau vi ¢o thé 1am tang tac dung gdy mé va cic tac dung phu trén hé tim mach. St
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dung dong thoi céc chét uc ché than kinh trung wong nhu ruou, thudc gdy mé toan than, thude
giam dau gy nghién s& lam ting thém tac dung an than,

Sau khi sir dung fentanyl, néng do propofol trong mau c6 thé tang 1én tam thdi va tang ty 18
ngimg tho.

Bénh ndo tring (leukoencephalopathy) da dugc ghi nhan khi sir dung nhii tuwong lipid nhu
propofol & cac bénh nhan dang diéu tri véi cyclosporin.

Twong ky ciia thude:

Khéng duge trén 1n propofol véi cac dung dich khac dé tiém hodc truyén. Tuy nhién ¢ thé sir
dung cung véi cac dung dich tiém truyén nhu glucose 5%, dung dich natri clorid 0,9% va dung
dich lidocain 1% khong cé chat bao quan dé tiém qua bd ndi chit Y gan chd vi trf dat kim tidm
truyén.

Chi nén truyén céc thude gidn co nhu atracurium va mivacurium qua cing mot dudng truyén tinh
mach voi propofol khi vi trf tiém da duogce lam sach.

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Phén loai phan Gng bt loi theo tin suat nhu sau: rat thuong gap (>1/10), thuéng gap (>1/100 dén
<1/10), it gap (=1/1,000 dén <1/100), hiém gap (=1/10,000 ¢én <1/1,000), rat hiém (<1/10,000),
khong rd tan suét (khong ude lugng duogc tir dif licu 1am sang).

¢ thong co quan Tan sb Téc dung khong mong mudn

Sbc phan vé, c6 thé bao gom phli mach, co
thit phé quan, ban do va ha huyét ap
Nhiém toan chuyén hoa , tang kali mau ©,

Réi logn hé mién dich | Rét hiém

Réi loan chuyén héa ; P
: i Khong rd tan suat

va dinh dudmg tang lipid mau
; . . ; Tinh t hén khich, lam d a 1§ thud
R6i loan tdm thn Kibng cotan s 0 | 0 e DA T GG e P
thude.®
Thuong gip Dau dau trong giai doan héi phuc

Phan tmg dang dong kinh, bao gdbm co giat
va ngudi bi udn cong (opisthotonus) trong
Hiém gip giai doan khéi mé, duy tri va hoi phuc
Chong mét, run va cam giac lanh trong qua
trinh hdi phuc

RGi logn hé than kinh

Rét hiém Bat tinh sau phau thuat
Khéng r5 tan suat @ | Ctr dong tu phét.
Thudng gap Nhip tim cham
Réi loan tim Rét hiém Phu phdi.
Khéng rd tan suat @ | R6i loan nhip tim ©), suy tim ©X?
Réi loan mach mdu Thu;(‘]ng gip i h;Jyét ap (?) s
It gdp Huy¢t khoi va viém tinh mach
i it Thitnig gip Ng'un‘g tho t}j?émig qua, thd sdu va ho trong
Roi logn ho hap, long qua trinh khai mé
nguec va trung that It gaip Ho trong giai doan duy tri mé L
Hiém gip Ho trong giai doan phuc hoi ;
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Khéng ré tan suat @ | Suy hd hap (phu thudc lidu)
Néc trong qua trinh khai mé, budn ndn va
ndn trong giai doan phuc hoi

Rét hiém gap Viém tyy
(5)

I Th N ~
Roi logn tiéu héa uong gap

Réi loan gan mdt Khéng rd tan sudt @ | Gan to

Réi loan co xwong va : : 3 s
R = Khong rd tan suat @ | Tieu co van @&
mo lién ket

Roi logn than va tiét Rat hiém gép D6i mau nude tidu sau khi dung kéo dai

ni¢u Khong 16 tén suat @ | Suy than ©

Heé sinh san Rét hiém gdp Thiéu kiém ché tinh duc
RAt thudng gip Dau tai vj tri ti€m trong qua trinh khdi mé BT
Thudng gép Nong bling trong qua trinh khdi mé.

Cdc roi loan chung va
tinh trang tai vi tri Rat hiém gap
tiem

Hoai tir mo''” sau khi vo tinh ding thuoe
ngoai mach

Dau tai vi tri tiém, sung tay khi vé tinh dung

Khong rd tin sudt < .
thuoc ngoai mach.

Cdn ldm sang Rét hiém gap Hoi chimg Brugada dang ECG ©»©
Chdn thwong, ngé doc
va bién chimg lién Rét hiém gip S6t sau phau thut.

quan dén quy trinh
(1) Nhijp tim chdm nghiém trong la rét hiém. Ba c6 bao cao mic d6 tién trién dén vo tm thu.
(2) D6i khi ¢in phai truyén djch va giam 8¢ d6 truyén propofol ddi véi cac triromg hop ha huyét ap.
(3) R4t hiém bao cao vé tiéu co van da ghi nhan khi dung propofol véi lidu Ién hon 4 mg/ke/gicr trong ICU dé an thén,
(4) C4 thé duoc giam thiéu bing cach sir dung cée tinh mach 1én hon clia cing tay va hd khiy tay. Co thé giam triéu chimg dau
tai vi tri tiém bing cach sir dung dbng thai lidocain,
(5) Sy két hop ciia nhung tac dung khong mong mudn nay la “hoi ching truyen propofol”, thudng gap o nhimg bénh nhan bénh
nang c6 nhidu yéu td nguy co phat trién thanh céc tac dung khdng mong mudn nay.

(6) Hoi chung Brugacla dang ECG- doan ST tang cao vé song T bi che lap.

(7) Suy tim tién trién nhanh (trong mét sb trudng hop gdy tir vong) & ngudi l6n. Suy tim trong nhing truong hgp nay thuong
khong ddp (mg vai didu tri hé trg co bop.

(8) Lam dung v 1¢ thude vao propofol, chi yéu bdi cac chuyén gia cham sac stc khae,

{9) Khong rd vi khong thé uéc tinh tir dir lidu 14m sang 6 san.

{(10) Hogi Wr da dugc bao ¢do khi kha nang sdng cia mo b suy giam,

11. QUA LIEU VA CACH XU TRI

Qua liéu: c6 theé gdy suy ho hap va suy tim mach.

Cach xi tri:

Suy hé hdp nén duoc didu tri bing thong khi nhén tao vai oxy.

Suy tim mach ¢6 thé yéu cdu bénh nhan ha thép ddu xudng va néu nghiém trong, phai sir dung
dung dich thay thé huyét twong va thude van mach.

12. PAC TINH DUQC LUC HOC

Nhém dwge Iy: Thude gy mé toan than

Mi ATC: NOIAX10
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Propofol 13 thude gdy mé ¢6 téc dung khéi mé nhanh. Tuy thude vao toe db tiém, thoi gian khoi
mé tir 30 dén 40 gidy. Thoi gian tac dung ngin sau khi tiém nhanh liéu lap lai do chuyén héa va
thai trir nhanh (4 - 6 phut).

Véi liéu khuyén cdo, khéng thdy ¢ su tich liiy propofol trén lam sang sau khi tiém nhanh liéu
13p lai hodc sau khi truyén. Bénh nhan héi phuc y thie nhanh chéng.

Nhip tim cham va ha huyét 4p déi khi xay ra trong giai doan khai mé c6 thé do e ché phé giao
cam. Tinh trang tudn hoan tim tré vé binh thudng trong thai gian duy tri mé.

Tré em

Mot s6 it nghién clru vé thoi gian gdy mé trén propofol & tré em cho thdy tinh an toan va hiéu
qué cua thude khong thay dbi trong téi da 4 gid. Cac bang chimg trén céc tai lidu sir dung & tré
em trong céc thu thudt kéo dai ciing khong thay dbi tinh an toan va hiéu qué cua propofol.

13. PAC TINH DUQC DONG HQC

Sau khi tiém tinh mach, khoang 98% propofol lién két véi protein huyét tuong.

Propofol phan b réng rdi va nhanh chéng thai trlr khoi co thé (tdng thanh thai co thé: 1,5-2
lit/phut). Su thanh thai x4y ra bdi cac qua trinh chuyén hoa, chii yéu & gan 14 noi phu thude vao
luu lwong mau dé tao thanh cac lién hop khong cé hoat tinh cia propofol va chét chuyén hoa
twong tng quinol ciia nd, duoc bai tiét qua nudc tiéu.

Trong qué trinh dao thai, su suy gidm ndng do trong mau dién ra cham hon. Thoi gian ban thai
trong giai doan B nim trong khoang tir 30 dén 60 phut,

B thanh thai & tré em cao hon ngudi lon.

Sau mot lidu don 3 mg/kg tiém tinh mach, kha nang thanh thai propofol/kg thé trong ting theo dd
tudi nhu sau: Do thanh thai trung binh giam déng ké & tré so sinh <1 thang tudi (n = 25) (20
ml/kg/phit) so vé&i tré 1on hon (n = 36, dd tudi tir 4 thang - 7 tudi). Ngoai ra, su khac bidt gitra
cac ca thé 1a dang ké & tré so sinh (khoang 3,7-78 ml/kg/phit). Do dir liéu thir nghiém 1am sang
han ché va d¢ bién thién cao gitta cic ¢4 thé, khong ¢6 lieu khuyén cdo cho nhém dbi tuong nay.

D¢ thanh thai trung binh cta propofol & tré sau mot lidu don 3 mg/kg 12 37,5 ml/phitkg (4-24
thang) (n=8), 38,7 ml/phut/kg (11-43 thang) (n=6), 48 ml/phatkg (1-3 tudi) (n=12), 28,2
ml/phat/kg (4-7 tudi) (n=10) so vdi 23,6 ml/phit/kg & ngudi 6n (n=6).

14. QUY CACH PONG GOI

Hap § dng thiy tinh 20ml.

15. PIEU KIEN BAO QUAN

Bao quan & nhiét dé dudi 30°C, khong bao quan dong lanh. Dung dich sau pha loang bao quan ¢
nhiét do 25°C.

16. HAN DUNG

Han ding trude khi mé nép: 24 thang ké tur ngay san XUAL.

Han dung sau khi mé ndp lan ddu: Sir dung ngay.

Han dung sau khi pha lodng: Str dung ngay sau khi pha va phai s dung hét trong vong 6 gio.

17. TIRU CHUAN CHAT LUQNG:

TEES.

18. TEN, PIA CHI, BIEU TUQNG (NEU CO) CUA CU SO SAN XUAT

Co 50 san xuat:

Co ¢ san xudt ban thamh phdm, kiém nghiém va xudt xuong:
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https://nhathuocngocanh.com/

POLIFARMA ILAC SAN. VE TIC. A.S

Vakiflar OSB Mabhallesi, Sanayi Caddesi, No: 22/1, Ergene, Tekirdag, Théd Nhi Ky.

Co 56 ddng gbi cdp 1, edp 2:

AROMA ILAC SAN. LTD. STI

Vakiflar OSB Mahallesi, Sanayi Caddesi No: 22/1, Kat: 2, Ergene, Tekirdag, Tho Nhi Ky.
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