FRESOFOL 1% MCT/LCT

Thudc ban theo don.

Dé xa tim tay tré em.

Doc ky hwéng dan sir dung trwére khi dung.

Théng bao ngay cho bac sy hodc dwee s§ nhirng tac dung
khéng mong muébn gap phai khi str dung thuéc.

THUOGC BOC

Néu can thém théng tin, xin héi y kién béc sy.

THANH PHAN

1 mL nhi twong chira 10 mg propofol. .

M&i éng 20 mL chira 200 mg propofol. M&i lo 50 mL chira
500 mg propofol.

Té duge: dau dau nanh tinh ché (Long Chain Triglycerides - LCT),
triglycerid mach trung binh (Medium Chain Triglycerides - MCT),
phosphatid tinh ché tur trirng, glycerol, acid oleic, natri hydroxid,
nude cét pha tiém.

DANG BAO CHE
Nha twong dé tiém hodc tiém truyén tinh mach,

DAC TINH DUQC LI'C HOC

Nhom duoc ly tri ligu: Thube gay me

Ma ATC: NO1AX10

Propofol (2,6-diisopropylphenol) Ia thuéc mé tac dong ngén véi
tac dung kh&i mé nhanh. Tiy vao téc dé tiem, thei gian khoimé 1a
tlr 30-40 giay. Thoi gian tac déng sau khi tiem lidu gay mé ngén va
1hudvpg‘kéo dai tir 4-6 phut tuy thude vao chuyén hoa va dao thai.
Duéi didu kién duy trl mé binh thuwong, khéng cé su tich lay
propofol sau khi tiém ting mii hoac tiém truyén lién tuc. Bénh
nhan phyc héi nhan thire nhanh chéng.

Ch‘alm nhip tim va ha huyét ap da duoc bao cao xay ra trong khi
khoi mé va diéu nay co thé do tac dong téng trwong lyc phé vi
hodc do trc ché hoat tinh giao cam. Tuy nhién huyét déng hoc sé
trdr vé binh thudng trong qua trinh duy tri mé.

Mot s it nghién ctu vé thoi gian gay mé dya trén propofol & tré
em cho théy tinh an toan va hiéu qua ciia thuéc khong thay ddi
cho dén 4 gio. Céc bing ching trén cac tai lidu st dung cho tré
em trong cac quy trinh kéo dai ciing khong lam thay déi tinh an
toan va hiéu qua cla propofol.

DAC TiNH DUQC DONG HOC

98% propofol gan véi protein huyét twong. Sau khi tiém tinh mach,
duoc dong hoc cua propofol thé hign theo mo hinh 3 ngan.
Propofol dwgc phan bé réng va thanh thai nhanh khai co thé (tbng
thanh thai co thé: 1,5-2 lit/phut).

S thanh thai xdy ra nhd cac qué trinh chuyén héa, chu yéu la
& gan va Ié thudc vao luu lugng mau, dé tao cac dang lién hop
khong cé hoat tinh clia propofol va cac d&n chét quinol twong tng
bai tiét trong nuoc tiéu. ‘

Sau khi st dung mét liéu don 3 mg/kg tiém tinh mach, si thanh
thai propofol/kg thé trong téng theo dé tudi nhu sau: do thanh thai
trung binh gidm dang ké & tré so sinh < 1 thang tudi (n=25) (20
ml/kg/phut) so voi tré co sb thang tudi cao hon (n=36, do tudi tir
4 thang-7 tudi). Ngoai ra, sy bién thién gitra cac ca thé ciing cao
‘hon & tré so sinh < 1 thang tudi (dao dong tir 3,7-78 mL/kg/phut).
Do di ligu thir nghiém lam sang con han ché va do bién thién cao,
khéng cé ché db liéu khuyén cao cho nhém dbi twgng nay.

D6 thanh thai propofol trung binh sau khi st dung mét liéu don 3
mg/kg tiém tinh mach la 37,5 mL/phat/kg (4-24 thang) (n=8); 38,7
mL/phut/kg (11-43 thang) (n=6); 48 mL/phlt/kg (1-3 tudi) (n=12);
28,2 mL/phut/kg (4-7 tudi) (n=10) so véi 23,6 mL/phut/kg & ngudi
16n (n=6).

QuUY CACH DONG GOI
Hoép 5 éng 20 mL. Hop 1 lo 50mL.

CHI BINH

Fresofol 1% MCT/LCT la thubc gay mé toan than, cé tac dung

ngén, st dung qua duéng tinh mach, dwec chi dinh trong:

- Kgéi mé va duy tri mé cho nguoi Ion va tré em trén 1 thang
tuoi. ;

- Anthn trong cac quy trinh ch&n doan va phau thuat, st dung
don trj liéu hodc phéi hp véi cac thube gay té tai chd hodc
géy té vung cho nguoi Ién va tré em trén 1 thang tudi.

- An thn cho bénh nhan th may (trén 16 tudi) trong didu tri
tich cye.

LIEU DUNG VA CACH DUNG

Chi str dyng Fresofol 1% MCT/LCT trong bénh vién hodc céac co
s& diéu trj dugc trang b dAy du phuong tién, bdi cac béac si thuge
chuyén khoa gay mé hoéc khoa diéu trj tich cye.

Can thudng xuyén theo dai chirc nang tudn hoan va hé hap cla
bénh nhan (vi dy nhu dién tam @b, theo dai mach, dxy); va cac
phuong tién duy trl théng khi cho bénh nhan, thé may va cac
phuong tién hdi strc cn dwgc chudn bj sén sang.

Khi st dyng Fresofol 1% MCT/LCT dé& an thdn trong céc quy
trinh ch&n doan va phAu thuat, bac sT chAn doan hoac phau thuat
khéng nén déng thoi Ia nguoi tryre tiép truyén Fresofol 1% MCT/
LCT cho bénh nhén,

C4n didu chinh lidu lwgng nha twong Fresofol 1% MCT/LCT theo
tirng bénh nhan, dya trén dap ng cla bénh nhan va cac thuée
tién mé da st dyng.

_ Céc thubc gidm dau.thudng duge sir dung dé hé tre cho Fresofol
1% MCT/LCT.
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Liéu dung .
Gay mé toan than & ngwoi lon

Khoi mé:

Dé khoi mé, can do chinh lidu Fresofol 1% MCT/LCT (khoang
20-40 mg propofol méi 10 giay) theo dap (rng clia bénh nhan dén
khi c6 cac d&u hiéu 1am sang cho thdy bénh nhan da bat dau mé.
Phén Ion cac bénh nhan tudi dudi 55 cin lidu tir 1,5-2,5 mg
propofol/kg thé trong.

O céc bénh nhan trén d6 tudi nay (55 tudi) va cac bénh nhan c6
chi s6 ASA d Il hoéc 1V, dac biét cac bénh nhan suy giam chire
nang tim, lidu st dung thudng thAp hon va lidu Fresofol 1% MCT/
LCT c6 thé gidm dén murc téi thidu 1 mg propofol/kg tha trong. Téc
do truyén Fresofol 1% MCT/LCT cling nén gidm di [khoang 2 mL
(20 mg propofol) méi 10 giay].

Duy tri mé:;

Viéc gay mé co thé dugc duy tri béing cach truydn Fresofol 1%
MCT/LCT lién tuc hodc tiém tirng mai.

D& duy tri mé, lidu st dung thong thudng Ia 4-12 mg propofol/
kg thé trong/gio. CO thé giam lidu duy tri mé dén khoang 4 mg
propofol/kg thé trong/gicr trong céc ca phau thuat it nghiém trong
ciing nhw céc quy trinh phau thuat it xam I4n.

O nhiing bénh nhan cao tudi, bénh nhan c6 tinh trang khéng &n
dinh néi chung, bénh nhan cé chirc néng tim suy gidm hoéc bénh
nhan bj gidm thé tich tudn hoan va céc bénh nhan cé chi sb ASA
d6 1Il hodc 1V, c6 thé giam lidu Fresofol 1% MCT/LCT thap hon
ntra, ty thude vao tinh trang bénh nhan va ky thuat gay mé st
dung.

D& duy tri mé bing cach tiém tirng mii, tang lidu tir 25 dén 50 mg
propofol (twong trng v&i 2,5-5 mL Fresofol 1% MCT/LCT) tuy theo
yéu cau lam sang.

Khéng tiém qua nhanh (mét 1an hodc nhidu 1&n) cho cac bénh
nhan cao tudi do ¢t thé dan dén tinh trang truy tim-phéi.

Gay mé & tré em trén 1 thang tudi

Khoi mé:

Khi tién hanh khdi mé, can do chinh liéu Fresofol 1% MCT/LCT tir
tir cho dén khi c6 cac dau higu 1am sang cho thay bénh nhan bt
dau me. Liéu dung can duoc didu chinh theo do tudi va/hosc can
nang. Phan 16n tré em trén 8 tudi can lidu Fresofol 1% MCT/LCT
khoéng 2,5 mg/kg thé trong dé khai mé. & tré em nhé tudi hon,
ddc biét o tré tir 1 thang dén 3 tudi, lidu st dung cb thé cao hon
(2,5-4 mg/kg thé trong).

Duy tri mé:

Co thé st dung Fresofol 1% MCT/LCT dé duy tri mé béing cach
tiém truyén lién tuc hosc tiém tirng mai @& duy trl d6 sau gay mé
mong muén. Téc d6 tiém thay ddi dang ké gitra tirng bénh nhan
nhung téc do trong khoang 9-15 mg/kg/gi¢ thwdng dat dworc tac
dung gay mé mong muén. O tré em nho tudi hon, déc biét tir 1
thang dén 3 tudi, liéu st dung c6 thé cao hon.

Béi voi cac bénh nhan co chi sé ASA d6 Il va IV, khuyén céo st
dung lidu thap hon (xem myc Canh béo va Thén trong).

An than trong cac quy trinh phau thuat va chin doan & ngwoi
lén

D& an than trong cac quy trinh phiu thuat hodc chan doan &
nguoi lon, lidu lvong va tée do st dung can didu chinh cho phu
hop véi cac dap (rng l1am sang. Phan I6n cac bénh nhan can lidu
khoéng 0,5-1 mg propofol/kg thé trong trong 1-5 phut dé khéi phat
tac dung an than. Duy tri tac dung an than c6 thé duoc thyc hign
bang cach do chinh liéu Fresofol 1% MCT/LCT dé dat duoc hidu
qua mong muén. Phan I6n cac bénh nhan cin lidu tir 1,5 — 4,5
mg propofol/kg thé trong/gir. Khi cdn mirc d an than sau hon,
c6 thé tiém bd sung 10 — 20 mg propofol (1 — 2 mL Fresofol 1%
MCT/LCT).

O céac bénh nhan trén 55 tudi va bénh nhan cé chi sé ASA murc
dd 1l va 1V, liéu luong Fresofol 1% MCT/LCT st dung c6 thé thap
hon va cé thé giam téc do tiém truyén.

An than trong céc quy trinh phau thuat va chan doan & tré em
trén 1 thang tudi

Liéu lwong va téc do str dung can duoc didu chinh theo yéu cau
v& mirc d6 an than va dap (g 1am sang. Phan Ién cac bénh nhi
cén liéu khodng 1-2 mg/kg thé trong dé& khoi phat tac dung an
than. Duy trl téc dung an than béng cach chinh liéu tiém truyén
Fresofol 1% MCT/LCT cho dén khi dat trang thai an than mong
mubn. Phén Ién cac bénh nhan st dung lidu 1,5-9 mg/kg/gidr, Khi
cén mirc d6 an than sau va nhanh, c6 thé tiém bd sung mot lidu
propofol 1 mg/kg thé trong trong khi tiém truyén.

O bénh nhan c6 chi s6 ASA mire d6 11l va IV, lidu st dung c6 thé
thép hon.

An thén cho cac bénh nhan trén 16 tudi trong diéu trj tich cye
Khi st dyng @& an th&n cho bénh nhan thé may trong diéu tr tich
cye, Fresofol 1% MCT/LCT dugc khuyén céo st dung qua duong
tiém truyén lién tyc. Can didu chinh lidu theo mirc dd an than yéu
cu. Tac dyung an than thueng dat dugc véi lidu trong khoang 0,3-
4,0 mg propofol/kg thé trong/gier. Khdng khuyén céo st dyng téc
do truyén trén 4,0 mg propofolikg thé trong/gie (xem myc Canh
b&o va Théan trong).

Khong khuyén céo st dung Fresofol 1% MCT/LCT béing hé théng
truyén cé kiém soat theo dich (TCI - target controlled infusion -
system) dé an than trong diéu trj tich cye.

St dyng qua dwing tinh mach; . P b > i
Fresofol 1% MCT/LCT c6 thé st dung 6 tiém triyén & dang khong
pha loéng hodc pha long voi dung dich tigm truydn glucose 5%,

hogic NaCl 0,9%, trong chai dich truyén béng thy tinh.
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:"’1‘ st dyng Fresofol 1% MCT/LCT tiem truyén & dang khong pha
oang, hé thong truyén phai c6 éng dinh mrc (burette); bd phan
fém giot, bom truyén dé kiém soat téc 40 truyén.

ac ky éngllo chira thubc trudc khi sir dung.
Chi'str dung khi nhii twong con déng nhét va ngllo chtra thube
khong bi hw hai.
T[wéc khi str dung, can lau sach éng thuéc hodc mét nat cao su
biing gac c6 xit con hodc nhing vao cdn sach. Sau khi st dyng;
loai bd éng/lo chira thube.
Fresofol 1% MCT/LCT la nhii tuong m& khong chtra chét bdo
quan va do dé cé thé 14 méi trurémg thudn tién cho vi sinh vat phat
trién nhanh.
Nhi trong ¢An duoc rut vao éng tiém hoac hé théng truyén trong
didu kién vé khuan ngay sau khi mé& éng/lo thube va can st dung
ngay.
CAn dam bao didu kién v khuln cho ca Fresofol 1% MCT/LCT
va cac dyng cu hodc thiét bj truyén dich trong subt qua trinh tiém
truyén. Viéc str dung déng thoi céc thube khac hodc céac loai dich
truy&n khéc trén cung duong truyén voi propofol can dugc thuc
hién gan vi tri dat kim tiém truyén va nén str dung bo truyén chir Y
hoac st dung van khoa 3 chiéu.
Khﬁpg pha trén Fresofol 1% MCT/LCT véi cac dung dich tiém
truyén hosc dung dich tiém khac. Tuy nhién, co thé st dung
Fresofol 1% MCT/LCT clng véi cac dung dich tiem truyén nhuw
gLucose 5%, NaCl 0,9%, NaCl 0,18% va glucose 4% théng qua bd
n6i gan vj tri dat kim tiém truyén.
Khdng duorc tiém truyén Fresofol 1% MCT/LCT qua bd loc Vi sinh.
Fresofol 1% MCT/LCT va dung cu truyén dich chtra Fresofol 1°@
MCT/LCT chi dwoc str dung 1 1an va cho mét bénh nhan. Phéiloai
b6 phén thuéc thira'sau khi st dung.
Tiém truyen Fresofol 19 T/LCT khéng pha lodng: )
Tuong ty nhu cac nhd tuong chiva chéat béo khac, thoi gian tiém
truyén Fresofol 1% MCT/LCT qua 1 hé théng truyén khong duoc
kéo dai qua 12 gio. Sau 12 gio, can loai bd hé théng dung cy
truyén hogc binh chira propofol hodc phai thay bd moi.
Tiém truyén Fresofol 1% MCT/LCT dang pha loang:
D& tiém truyén nha tuong Fresofol 1% MCT/LCT da pha loang,
cAn c6 bng Ginh murc (burette), bd phan dém giot, bom truyén dé
kidm soat téc do truyn va tranh xay ra cac nguy co khi truyén mot
thé tich I&n nhd tuong Fresofol 1% MCT/LCT. Can can nhic dén
nguy co' nay khi pha loang téi da nhd tvong trong éng dinh murc.
Do pha loang t6i da khong duoc vuot qua ty 1é: 1 phén Fresofol
1% MCT/LCT véi 4 phén dung dich glucose 5% hoéc NaCl 0/9%
(ndng d6 téi thidu tuong Gng 1 2 mg propofol trong médi mL). Pha
ché hén hop phai thuc hién trong diéu kign vO khuan (phai kiém
soat va tham dinh moi treong vo khudn) ngay truéc khi truyén va
hén hop phai st dung trong vong 6 gi® sau khi pha ché.
Khong pha tron: Fresofol 1% MCT/LCT véi cac dung dich tiém
truyén hosc dung dich tiém khac. Tuy nhién, ¢6 thé st dung cung
cac-dung dich tiém truyén nhu glucose 5%, NaCl 0,9%, NaCl
0,18% va glucose 4% thong qua bd ndi chir Y-gan vi tri dat kim
tiém truyén. 1)
D& giam dau &'vj tri tiém truyén, c6 thé tiém lidocain ngay truéc
khi st dung Fresofol 1% MCT/LCT (xem muc Canh béo va Than
trong). Mét khac, c6 thé pha tron Fresofol 1% MCT/LCT 'v&i
lidocain khong chira chét bao quan ngay trudc khi st dung (20
phan Fresofol 1% MCT/LCT voi téi da 1 phan dung dich tiém
lidocain 1%) trong diéu kién vé khuén. Hon'hop phai duoc st
dung ngay trong vong 6 gio’ sau khi pha ché.
Cac thuébc gian co' nhu-atracurium va.mivacurium chi nén duwoc
tiém cung vi tri voi Fresofol 1% MCT/LCT sau khi vij tri tiém da
duoc riva-sach. » AL RV \ Al
Propofol cling c6 thé duoc st dung bdi cac thiét bi truyén kidm
soat ndng do dich (Target Controlled:Infusion). Do ¢6 nhiéu thuat
toan khac nhau trén. thj truong cho lidu khuyén céo, do. dé nén
tham khao huéng dén st dung clia cac nha sén xuét. Y
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CHONG CHI BINH |
Eresofol 1% MCT/LCT chéng chi dinh & nhirng bénh nhan c6 tién
st gué man véi Propofol hay bat ot thanh phan ta digc nao cla
thudc. ol o )
Fresofol 1% MCT/LCT chira d&u déu nanh, do do khong nén st
dung cho nhirng bénh nhan c6 tién st qua man véi daunanh, lac.
Khéng st dung Fresofol 1% MCT/LCT cho nhiing bénh nhéan tir
16 tudi tré xubng voi muc dich an than trong diéu tri tich cye.

CANH BAO VA THAN TRONG \ t

Chi st dung Fresofol 1% MCT/LCT trong bénh vién hodc céc co
s& didu tr] dwoc trang bj day A phuong tién, bdi cac bac st thude
chuyén khoa gay mé hoéc khoa didu trj tich cye. ¢ /

C?n thudng xuyén theo dai chirc nang tun hoan va hohép cla
bénh nhéan (vi du nhw dién tam db, theo doi'mach; éxy); va cac
phuong tién duy tri théng khischo bénh nhén, thd may va cac
phuong tién héi stre'cAn duge chuén bj sén sang. Khang nén st
dung. propofol cho bénh nhan: dang dugc tién hanh chén doan
hogc phau thugt. ... . i aes Dol
Viéc lam dyng va phy thugc vao propofol; chli yéu bdi cac nhan
vién y & da duoc bao céo. Giéng nhur voi thuéc gay. mé khac, viéc
st dung propofol ma khéng cé phtrong tign hé tro dudng hé hap
c6 thé dén dén bién chirng vé ho hép gay tir vong. 1
Khi propofol dwge ding dd an than trang quy trinh phéu thuat va
ggén doan, bénh nhén chn duge theo dai lién tuc cac déu higu
e S e
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an than trong cac quy trinn‘pnau tnuat, cu’ aong W pnat cua penn’

nhan c6 thé xay ra. Trong cac quy trinh yéu cAu bt dong, nhimg
clr dong nay co thé gay nguy hai cho vj tri phau thuat.
Sur hédi tinh sau khi gdy mé toan than phai duoc xac nhén trudc
kh‘i bénh nhan xuét vién, Trong mot sé truéng hop ca biét, c6
thé xay ra pha mét nhan thire sau khi phau thuat, kem theo tang
truong luc co. Sy xuét hign tinh trang nay khong phu thuoc bénh
nhan da hdi tinh hay con mé. Méac du nhan thire c6 thé ty phuc
hdi, can theo di dac biét cac bénh nhan bi mét nhan thire.
Nhiing su suy giam gay ra bai propofol thuong khong duoc phat
hién sau 12 gio. Nhirng tac dong cla propofol, céc quy trinh diéu
tri, cac thubc dung dong thoi, tudi va tinh trang clia bénh nhan nén
duoc xem xét khi tw van cho bénh nhan vé:
. Kha nang phai thay dbi vi tri tiém truyén
. Thoi didm khuyén céo cho cac hoat dong yéu cau ky nang
cao hodc nguy hiém nhu 14i xe.
. Viéc st dung cAc tac nhan khac co thé gay an thén (vi du;
benzodiazepin, thudc phién, ruQu.).
Trén cac déi twong déc biét
Suy tim, suy tudn hoan hodc suy ho hép va gidm thé tich tuén
hoan
Tuong t nhu cac thude mé duong tinh mach khac, cén than
trong khi st dung propofol cho bénh nhan suy tim, suy h6 hap,
suy than, suy gan, bénh nhan giam thé tich tuan hoan hodc suy
nhuoc.
6 thanh thai propofol phu thudc vao leu lugng mau, do do,
cac thuéc lam gidm hiéu sudt tim sé lam gidm do thanh thai cta
propofol. 25 20
Bénh nhan suy tim, suy tuan hoan hoc suy ho hép va bénh nhan
bi gidm thé tich tuAn hoan can duoc diéu trj én dinh truoc khi st
dung Fresofol 1% MCT/LCT. L
Khéng st dung Fresofol 19% MCT/LCT cho bénh nhan suy tim tién
trién hodc cac dang bénh tim né@ng khac trir khi nguoi bénh duoc
theo dGi nghiém ngétva cha y ddc biét.
& cac bénh nhan thira can nang, can st dung idu lwong cao hon,
do vay nén can nhéc dén nguy co anh huong vé huyét dong hoc
trén hé tim-mach.
Do khdng c6 tac dung trc ché than kinh phé vi nén Propofol duoc
cho la co lién quan dén nhirng bao céo v& cham nhip tim (d6i khi
r&t nang) va ca mét tam thu. Can can nhéc khi truyén tinh mach
cac thuée khang cholinergic trudc khi khoi mé hodc duy tri mé
bang Fresofol 1% MCT/LCT, d&c biét & nhitng bénh nhéan tang
trwong luc phé vi hogc khi st dung cung nhing thubc co kha
nang gay giam nhip tim.
Bénh nhén dong kinh
C6 nguy co xay ra co giat khi str dung propofol cho bénh nhén
bi dong kinh. .
Céac con dong kinh mudn co thé xay ra ngay ca & nhiing bénh
nhan khéng bi dong kinh voi thoi gian khac nhau tr vai gio dén
vai ngay.
Trwéc khi gdy mé cho bénh nhan dong kinh, cén kiém tra xem
bénh nhan da dugc didu tri dong kinh hay chwa. Méc du mét sb
nghién ctru da chirng minh hiéu qua trong diéu tri tinh trang dong
kinh, tuy nhién viéc st dung propofol & bénh nhan déng kinh cod
thé lam tang nguy co co giét.
Khong khuyén céo sir dung Fresofol 1% MCT/LCT trong liéu phap
séc dién. { i
Bénh nhén r6i loan chuyén hda chét béo
Chn lwu ¥ dac bist déi voi bénh nhan cb réi loan chuyén hoa chét
béo hoac can than trong khi st dung cac nhd twong lipid. -
Bénh nhén tang ép luc ndi sO Ol s
Can than trong & cac'bénh nhan tang &p luc ndi so va cé huyét
ap déng mach trung binh thap do c6 cac nguy co' gidm dang ké
4ap lye twdi mau ndi so. !
Bénh nhan nhi i
Khéng khuyén céo st dung Propofol & tré so sinh do chwa c6:dd
d lieu nghién ctru. Cac thong sé vé duge dong hoc cho théy sy
thanh thai ctia thubc giam dang ké & tré-so sinh va dao dong lon
trén trng ca thé. C6 thé xay ra qua lidu & tré so sinh khi st dung
jidu Iuong khuyén céo cho tré cd sé thang tudi cao hon va c6 thé
gay suy tim mach nghiém trong. ! 1
Khong khuyén céo siv dung Propofol d& gay mé cho tré dudi 1
thang tudi. (© ' o3 Tk b
Khéng st dung propofol & bénh nhan nhd hon hodc bang 16 tudi
@& an than trong diéu tri tich) cwe vi tinh an toan va hiéu qua &
nhém tudi nay chwa dwoc chieng minh: 14
hieng ki I ieu tri {
Viéc stv dung propofol trong ICU lign quan dén mot sb rbi loan
chuyén hoa va suy giam chirc néng co' quan c6 thé dan dén
vong. Céc béo céo da duqc ghi nhan voi sy két hop clia nhiing
yéu t6 sau day: nhiém toan chuyén héa, tiéu co' van, téng kali
méu; ‘gan to, suy than, tdng m& mau, tim loan nhip, hdi chirng
Brugada dang ECG (ST chénh vom va séng T'am)va suy tim
tién trién nhanh thudng khong dép (ng voi dieu tri hd tro co bép.
By két hop clia nhitng yéu t6 nay dugc goi la hoi chirng truyén
Propofol. ";hf""g yéu t6 ndy dugc ghi nhan chi yéu & cac bénh
t':ga:ézl :3 g J:wﬁgg nang & déu’va tré em bj nhiém khuan dudng
| g lldu-cao hon mirc ligu khuyén cao dé an than &
ngudi [énd@é anthan trong didu tr tich cye.
Sau déy la nhirng yéu 16 nguy co cho sw xudt hién cac yéu t§
trén: gidm phan phdi oxy dén mé; chan thuong than kinh nghiém
trong va/hodc nhidm triing huyé Fan i ’ v |
§ 9 huyét; siv dyng liéu cao ctia mét hodc
nhiu nhirng tac nhan - thubc co mach, cac steroid, inotropes
valhodc propofol (thudng & -cac i et h 4. o/ ro/pg y
trong hon 48 gio). idu luvong cao hon 4 mglkg/giey
! |

IR M087839/06 VN




CAn khuyén cao nhirng bién cb trén ch
nguy co cao, xem xeét dé gidm lidu hozc r?gz:gnfu%é\;:\hg n}:: noﬁ
khi xué_t hién cac dAu hiéu trén, Tt o4 cc thube an thér‘: v: taoc
nhép didu tri quvc s dyng trong didu trj tich cyre (ICU), nén duge
do lidu @& t6 uu hoa viéc cung cép oxy va cac thong sb huyét
dong. Bénh nhan tang &p IW'c ndi so (ICP) nén duoc didu trj thich
l;lcgaj :!é hé tre &p lyc twéi Méu ndo trong tredng hop thay ddi
fi.
B:c ST didu trj tranh st dung lidu vuot qua 4 mg/kg thé trong/gicr
Nhtrng bién phap cham s6 thich hop nén duoc 4p dung & nhikng
b il [o)
ma nhi t lipid phéi v
CAn theo ddi ndng dd lipid mau khi st dung propofol cho bénh
nhan duoc cho & c6 hguy co' g biét véi tinh trang qué tai chét
béo. Viée sir dung propofol nén dugc didu chinh thich hop néu két
qua kidm tra cho thAy chAt béo khéng durgc thanh thai ddy du khoi
co thé. N&u bénh nhan dang dugc st dung déng thoi ngudn lipid
khéc, cAn giam lugng propofol thich hop; 1,0 mL propofol chira
khoang 0,1 g chétbéo.

kh
CAn than trong khi diéu tri cho cac bénh nhén bj bénh ty thé. Tinh
trang bénh co thé néng hon khi bénh nhén can gay mé, phau
thuat hosc didu tri tich cwe. Duy tri than nhiét binh thwéng, cung
cAp day du carbohydrat va bl nude duge khuyén céo cho nhitng
bénh nhan nay. Nhirng déu hiéu sém ctia bénh ty thé va ctia "hoi
chrng truyén propofol 'c thé Ia twong tw nhau.
Fresofol 1% MCT/LCT khong chra chat bdo quan va do d6 c6 thé
1a méi trirdng thudn tién cho vi sinh vat phat trién nhanh.
Nhi twong can duoc rit vao éng tiém hodc hé théng truyén trong
didu kién vo khuan ngay sau khi m& dng/lo thudc va cén str dung
ngay.C&n d&m béo diéu kign vé khuén cho ca Fresofol 1% MCT/
LCT va cac dung cu hodc thiét bj truyén dich trong subt qua trinh
tim truyén. Viéc st dung déng thori cac thube khéc hodc cac loa
dich truyén khéc trén ciing dudng truyén voi propofol cén dugc
thue hién gan vj tri dat kim tiém, Khong duoc str dung Fresofol 1%
MCT/LCT qua b6 loc vi sinh.
Thoi gian tiém truyén Fresofol 1% MCT/LCT qua 1 hé théng truyén
khong dwoc kéo dai qué 12 giv. Sau 12 gio, cAn loai bé hé thong
dung cy truyén hoac binh chira propofol ho&c phai thay b maoi.
Pau tai vi tri tiém
Dé giam dau & vi tri tiém khi khoi mé béng Fresofol 1% MCT/LCT,
6 thé tiém lidocain trurérc khi st dung propofol. Khéng s dung
lidocain trén nhitng bénh nhan cé rbi loan chuyén héa porphyrin
c6 tinh di truyén.
San ph&m nay chira khong qua 1 mmol (23 mg) Na trong 100 mL,
va duoc xem nhu “khong chira mudi'.

S0 DUNG & PHU NI’ CO THAI VA CHO CON BU

Phu ni c6 thai

Chua xac dinh dwgc tinh an toan cla propofol trong thoi ky mang
thai. Vi thé tranh str dung propofol & phun& mang thai, trir treong
hop that sy can thiét. Propofol di qua hang rao nhau thai va c6
thé gay suy thai. Tuy nhién Propofol c6 thé dwoc st dung trong
qua trinh nao thai. Tranh s dung liéu.cao (trén 2,5 mg propofol/
kg thé trong dung cho khdi mé hoéc 6 mg propofol/kg thé trong
dung trong duy tri mé).

Phu ni cho con bd

Nhing nghién cteu trén phu ni# cho con b cho thdy c6 mét lugng
nhé propofol & trong sra. Do d6, ngudi me nén nglrng cho bu va
vt bo si¥a co trong vong 24 gio' sau khi st dung propofol.

Agﬂ HUONG DEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY
MOC

Bénh nhan cn dugc khuyén céo nén tranh nhitng cong viéc can
k§ nang cao nhuw l&i xe hodc van hanh may moéc do anh huéng
clia nhirng tac dyng phu sau khi st dung Propofol.

Sau khi st dung Fresofol 1% MCT/LCT, can theo dbi bgnh nhan
trong mot khodng thoi gian thich hop. Céan huéng dén bénh nhan
khong nén l4i xe, van hanh may méc hodclam viéc trong diéu kién
nguy hiém. Bénh nhan khéng dugc vé& nha ma khéng c6 ngudi di
kem va khuyén bénh nhan tranh ubng rugu.

TUONG TAC THUOC

C6 thé sir dung Fresofol 1% MCT/LCT phdi hop véi cac thube
Kkhac trong gdy mé (thudc tién mé, thubc mé qua dudng hé hép,
thuc giam dau, thube gian co, thube gay té tai chd). Céc twong
tc thubc nghiém trong véi cac thudc nay da duge ghi nhan. Mot
o6 thudc tac dong trén trung wong c6 thé gy rc ché tudn hoan va
h hép, Vi thé nhirng tac dong nay co thé tang khi st dung dong
thevi voi Fresofol 1% MCT/LCT. L RIL ]

Co thé stv dung propofol liéu thAp hon khi gy mé toan than két
hop voi gay té tai chd.) i

Ha huyét 4p sau da dugc bao cao sau khoi mé béng propofol &
nhirng bénh nhan dugc didu tri véi rifampicin. i

Sir dung ddng thoivei cac thuée nhém benzodiazepin, thude liét
than kinh déi giao cdm hoac cac thubc mé duong ho hép co thé
kéo dai théri gian mé va gidm nhip thd. oo

Sau khi bd sung tidn ma.bing cac opioid, tac dyng an than cta
propofol gia tang va kéo dai c6 thé gay tang ty 16 ngung thé va kéo
dai thoi gian ngung thd. . ;oo s i

CAn can nhéc khi st dung propofol cling cac thubc tién mé, céc
thubc gy mé qua duong ho hép hodic cac thube giam dau vi co
thé lam gia tang thém téc dyng gay mé va cécitac dung phy trén
hé tim mach. St dung ddng thdi cac chét (rc ché hé than kinh
truna wona nhw reou. cac thude gdy mé toan than cac chat gidm




S gAu Gy ngRIen 86 1am tang tnem tac aung an TR WA Erasoie o e
1% MCT/LCT két hgp v&i cac thubc e ch: than kinh trung wvong

duwoc truyén tinh mach, c6 thé xay ra tinh trang suy hd hép va suy
tim mach nghiém trong.

Sau khi didu trj bang fentanyl, ndng @0 propofol trong mau c6 thé
tang tam thoi va téng ty 18 ngung thd.

Cham nhip tim va ngung tim c6 thé xay ra sau khi trj liéu voi
suxamethonium ho&c neostigmin.

Bénh viém nao tring (Leucoencephalopathy) d& dwoc ghi nhén
khi st dung nhi twong lipid nhu propofol & c&c bénh nhan dang
duoc didu trj bang cyclosporin.

M6t nhu cAu vé lidu propofol thép hon da duoc quan sat thdy &
bénh nhan dung valproat. Khi s dung ddng thor, cAn xem xét
giam lidu propofol.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Céc tac dung phu thuong gép khi str dung propofol 1a ha huyét
ap. Nhiing tac dung phu nay phu thube vao lidu lvong propofol
s dung va vao viéc st dung déng thoi thubc tién mé va cac
thube khac.

Céc tac dung khdng mong muén dugc xéac dinh nhu sau:

RAt thuong gap (21/10), Thuemg gap (21/100 dén <1/10), It gép
(21/1000 dén <1/100), Hiém gap (21/10000 dén <1/1000), Rat
hiém g&p (<1/10000); khéng xac dinh (khéng thé woce tinh tir cac
dr liéu sdn co).

Hé théng/co quan Tans6 Téc dung khéng mong muén

Réi loan hé midn dich: | Rét hiém gap | Sbc phan v8, cd thé bao gbm phu
mach, co thét phé quén, ndi ban dé

va ha huyét ap.
Céc rbi loan chuyén khong x4c dinh |toan chuyén hoa (5), téng kali mau
héa va dinh dudng: (9) (5), tang m& méu (5)
Réi loan tam than khong xac dinh | Tinh trang phan khich. Lam dung
) va I8 thude thude (8)

Réiloan hé thénkinh | Thuong gdp | au déu trong giai doan hdi phuc

Hiém gép Phan (ing dang dong kinh, bao
gdm co giat va ngudi bi udn cong
(opisthotonus) giai doan khoi mé,
duy tri va hoi phuc

RAt hiém gap | BAt tinh sau phAu thuat

khong xéc dinh (9) | Clr dong tw phét

R loan tim Thuong gdp | Nhip tim cham (1)

RAt hiém gép | Phi phéi

khong xac dinh (9) | RGi loan. nhip-tim (5), suy tim (5),
(7)

Réi loan mach méu Thuong gap | Ha huyétap (2)

It gép Viém tinh mach va huyét khdi

Réiloan ho hép,long | Thuonggap  |Ngung thd thoang qua trong qua -
ngure va trung thét trinh khoi mé ‘

khang xéc dinh (9) | Suy hd hép (phu thudc liéu)

Réi loan tiéu héa Thuong gép | Budn nén va ndn trong giai doan
: phuc hoi )

RAt hiém gap | Viém tuy

Réi loan gan mat khang xéc dinh (9) | Gan to (5)

Réi loan co xwong khdp | khang xéc dinh (9) | Tiéu co van (3), (5)
va rdi loan mo lién két ‘

Ré! logn than va tiét niéu | RAt hiém gap B4 mau nudc tidu khi ding kéo dai

khang xéc dinh (9) | Suy than(5)

Réiloan hé sinh san va | RAt hiém g&p * | Hung phén tinh dye o
cé4c bénh v& vi ; Bi

Réi loan chung va tinh Rét thurdng gap | Dau tai vi tri tiém trong giai doan‘
trang tai vj tri tiém: . |kh&i mé(4) i

Pta

RAt hiém gép « | Hoai tir mé (10) khi v6 tinh dung *
1 | duéng ngoai mach mau |

khong xéc dinh (9) | Bau tai chd, stmg khi diing ﬁwng
X ngoai mach mau

Xét ngﬁlem, kidmtra | khong xéc dinh (8) | Hoi chimg Bmgadé dan§ ECG (5),' (5)

|
H
1
|
| Chén thuong, ngd doc. | R&thiém géip | Sét sau md
va bién chimg lién quan
e L -

#524 I"| dén quy trinh




(1) Cham nhip tim nghiém trong 14 rat hiém. D4 c6 bédo cao mic
dd tién trién dén vo tam thu.

(2) Doi khi, can phai truyén dich va giam lidu propfol déi véi cac
trwdng hop ha huyét ap.

(3) Co rét it cac bao céo vé tiéu co van dugc bao cdo khi st
dung Propofol véi liéu I6n hon 4 mg/kg/gi¢ trong ICU véi myc
dich an than.

(4) C6 thé duoc gidm thidu béng cach tiém vao tinh mach Ién
hon cuia céng tay va hé try. C4 thé 1am gidm triéu ching dau
tai vj tri tiém bang cach dung ddng thoi véi lidocain.

(5) Sw két hop ctia nhirng tac dung khéng mong muébn nay duoc
goi la "héi chirng truyén Propofol”, thuéng thdy & nhirng
bénh nhan bj bénh nang cé nhidu yéu té nguy co' cho s hinh
thanh cac tac dung khéng mong muén nay.

(6) HGi chirng Brugada dang ECG - ST chénh vom va séng T
am.

(7) Suy tim tién trién nhanh (trong mét sé truemg hop gay tir
vong) & ngudi Ién. Suy tim trong nhirng trwdng hop nay
thuwdng khéng dap wng véi didu tri hé tro co bop.

(8) Lam dung va phy thudc propofol, chii yéu bdi cac chuyén gia
cham soc sirc khoe.

(9) Khéng xac dinh khi khéng thé wéc tinh dwoc tir di liéu 1am
sang san co.

(10) Hoai t&r d& dwoc bao cao khi kha ndng tén tai clia cac md
bi suy giam.

RO loan trvong lwe co/réi loan van dong da duoc béo céo.

QUA LIEU

Qua liéu c6 thé gay suy h6 h&p va tim mach. Suy hé hap can duoc
diéu trj bang théng khi. Suy tim mach c6 thé phai ha thdp dau cia
bénh nhan va st dung cac dung dich thay thé huyét twong va cac
thubc gay co mach.

HAN DUNG

Han st dung clia san phdm con nguyén bao bi déng géi: 36 thang
ké tlr ngay san xuét.

Hé thong truyén Fresofol 1% MCT/LCT khéng pha lodng cin
dwoc thay thé sau 12 gi®. Pha lodng véi dung dich glucose 5%,
NaCl 0,9% hoé&c pha trén voi lidocain 1% khéng chira chét bao
quan (tdi thiéu Ia 2 mg propofol trong mdi mL) phai tién hanh trong
diéu kién vo khudn (phai kiém soat va thAm dinh didu kién vo
khuén), st dung ngay sau khi pha ché va phai s& dung hét trong
vong 6 gi® sau khi pha.

Sau khi m& bao bi, san pham phai duoc st dung ngay.

BAO QUAN
Khéng béo quan & nhiét dg trén 25°C. Khéng déng lanh.

San xuét bdi: Fresenius Kabi Austria GmbH
Hafnerstrasse (Hafnerstralie) 36, AT-8055, Graz, Ao

Ngay xem xét stra ddi, cap nhat ndi dung t& hwéng dan sie
dung thuéc: 08/06/2018




