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c kỹ hướng dẫn sử đụng trước khí dùng. 

Néu cần thêm thống tin, xin hol ý kiển Bác sĩ 

Thuốc này chỉ dng thee đơn của thấy thuốc. 

TROYPOFOL 
PROPOFOL tiém truyền tĩnh mach 1% wiv, 

MO TA 

TROYPOFOL (Propofol) là một nhii tương vô trùng, không gây sốt, dùng tiém truyén tĩnh mạch, 

l'I'I(‘)llTfll chửa 10 mg Propofol s 

THÀNH PHAN /{Lft/{ 

M1 mử nhĩ tương chửa: — 
Propofol.......... lũmg 

Tả dược: Dầu đậu ninh, Cilycerol, Lecithin trững, Nati oleal, Disodium Edetate, Natri 

Hydroxide, nước pha tiêm. 

DƯỢC LỰC HỌC: 
Propofol (2,6 Diisopropyl phenol) 13 một chất gy mẽ todn thin có tác dyng ngin với hoạt động 
khởi mê nhanh xấp xi 30 đến 40 gidy. Sy hỗi tỉnh sau gây mé thưởng nhanh. Co chẾ tác động, 

giống như các loại thuốc gây mé khác, được biết rất ít. 
Nhin chung thầy có hạ huyết áp và những thay đổi nhẹ của nhịp tim khi tiém Propofol đễ khởi mẽ 
và duy trị mé. Tuy nhiên những thông số về huyết động học & mức độ bat lợi là rất thip. 

Mặc dù lưu lượng máu tuần hoàn có thể bị giảm sau khi tiém Propofol nhưng những ảnh hưởng 
nảy cũng giống như các thuốc tiễm tĩnh mạch khác vi dễ dàng kiểm sodt được trên lắm sing. 

Prapafal làm giảm lưu théng máu năn, giảm áp lực nội sọ và giảm nhu cầu Ôxy của Chuy'ér- hỏa 

ndo. Sự giảm áp lực nội sọ lớn hơn & những bệnh nhãn có ấp lực nội sợ cao. Sy hồi tính sau giy 

mẽ thường nhanh và đễ chịu, chỉ có tỷ 18 thấp về đau đầu, nắn và buôn nôn sau phầu thuật, 

Nói chung, các triệu chimg budn nén và nén sau phẫu thuật có gay mé bằng Propofol thi it hơn so 

với các thuốc gây mé dạng hit, Có bằng chứng cho rằng điều này có thể liên quan đến hiệu quả 
chẳng năn của propofol, 

Prapofol ở nbng độ sử dụng trén lắm sing, không ức ché tổng hợp các ndi tiét 1 và thượng than, 
DƯỢC ĐÓNG HỌC: 

Sự gidm nbng độ propofol sau khi tiém hoặc san khi kết thúc truyền địch có thé được mô tả theo 

mô hình mở có 3 giai đoạn: giai đoạn đầu được đặc trưng bởi sự phin bỏ rất nhanh (thời gian bản 
hủy 2-4 phút) sau đỏ là thải trừ nhanh (thời gian bản hủy 30-60 phút) và pha cuối cùng chim hơn, 

biểu hiện là sự tải phin bắ Propofol từ các mô it được tưới mầu. 

Propofol được phin bổ rộng vả thải trừ nhanh khỏi cơ thể (43 thanh giải toàn phin từ 1,5 - 2 

1/phút). Sự thải trừ được thực hiện bởi các quá trình chuyên bóa, chủ yếu & gan để tạo thành những 

phức hợp propofol không hoat động và quinol rồi được bài tiết vao nước tiều.
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truyền. Dược đồng học của Propofol là tuyén tính với mức độ truyền được khuyén cần. 

CHÍ ĐỊNH 

TROYPOFOL là thuốc gầy mé và an thẳn-gãy ngũ tiém tĩnh mạch tác dụng ngăn phù hợp với khởi 

mé todn thin. Propofo] cũng có thé được ding để gy ngủ & hệnh nhắn đang được thông khi hỗ trợ 

trong đơn vị sản sóc đặc biệt. (ICU) 

Propofol cũng dùng để an thin gay ngủ cho các phẫu thuật và thủ thuật chin đoán. 

CHONG CHÍ ĐỊNH 

Khéng có chéng chi định tuyệt đối nảo với việc sử dung Prapofol nhưng có chống chỉ định ở „ . 

những bénh nhãn đã có min cảm với propofol tiêm hoặc các thinh phản của thuốc. /Ốf"lịể 

Propofol ching chi định an thần cho bệnh nhãn 16 tuổi hoặc trẻ hơn cần chăm sóc đặc biệt 

Propofol có chứa dầu đậu nanh và không nén sử dụng & bệnh nhin mẫn cảm với đậu phộng hoặc 

đậu nành. 

LIÊU DUNG VA CÁCH DÙNG 

Liễu dùng Propofol phải riêng biệt cho từng hệnh nhãn, cần điều chinh liễu đẻ đạt được tác dụng 

lâm sảng mong muốn. Lidu thip thường được yêu cầu cho các bệnh nhắn giả yếu hoặc có nguy cơ 

cao khi phẫu thuật hoặc & các bệnh nhin có rdi loạn tudn hoàn. Liêu truyền tĩnh mạch Propofol cần 

được điều chinh theo loai và số lượng thuốc tiễn mé đã dùng. 

Thường phải dimg thém thuốc giảm dau với Propofol. 

AL NGƯỜI LỚN : 

Didin mẽ 

Propofel có thể dùng cho dẫn mé bằng cách tiêm chậm lập lại hay truyền tĩnh mạch liên tục. Ở 

bệnh nhin không có tién mé và bệnh nhin đã có tién mé, nén điều chinh Propofol (khoảng 4 mÌ 

(40 mg) mỗi 10 gidy cho một người lớn khỏe mạnh, cần nặng trung bình béng tiém lap lai hay 

truyền liên tục) theo đáp ứng của hệnh nhin cho đến khi bệnh nhãn có dầu hiệu bit đẫu mé. Pa số 
người lớn đưới 35 tuổi cần 1,5-2,5 mg/kg Propofol. Tổng liều có thé giãm béng cách gidm tốc độ 

tiém truyền (20-30 mg/kg). Trên 55 tuổi, nhu cầu thường it hơn. Ở bệnh nhin có phần 45 ASA 
(phân độ đánh giá tinh trạng bệnh nhân trước khi gây mé của Hội gáy mé Hoa Kÿ) độ 3 và 4, nên 
tiém truyền & tắc độ thip hơn (khoảng 20 mg mỗi 10 giây). 
Dy tri mê : 

Co thể duy trì mé bing cách truyền liên tục hoặc tiểm nhiều lẫn để duy trì độ sâu mé cin thiết. 

Truyền liên tục : Vận tốc thay đải rắt nhiều giữa các hệnh nhin nhimg vận tắc trong khoảng từ 4 

dén 12 mg/kg/giờ thuémg duy trì mẽ tắt, 

Tiêm nhiều lắn : Wéu dùng k¥ thuật tiém nhiều lẫn có thể tiêm mỗi dot từ 25 mg (2,5 ml) tới 50 mg 

(5,0 m) tùy dấu hiệu lâm sảng. 

Chấy n thần khi sẵn sóc đặc biệt 

Khi dùng dé an thẳn-gây ngủ & bệnh nhân thở máy đang hồi sức, nên truyền Propofol liên tục. Vận 

tắc truyền phải được điều chỉnh theo độ sâu của gific ngủ cần thiết, tuy nhiên vận tốc truyền trong 

khoảng 0,3 dén 4,0 m]/kg/giờ thường cho kết quả tốt.
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Không ding Propofol để gây an thin khi sin sóc đặc biét cho bệnh nhin 16 tuổi va nhỏ 

An thân gdy ngủ cho phẩu thuật và thủ thuật chắn dodn 

Để an thần gây ngủ cho phẫu thuật và thủ thuật chin dodn, liểu và tốc độ dùng nén được điều 

chinh cho từng cả nhin tủy then dip ứng lắm sáng, 

Phin lớn bệnh nhân cần ding liểu 0,5-1 mạ/kg thời gian | -5 phút d khởi đầu cho an thin gầy 
ngủ, 

Duy tri an thần gấy ngủ có thể cũng điều chinh litu tiém truyền Propofol dén mức cần thiết trên 
lắm sảng, phin lớn bệnh nhin cần ding liểu 1,5-4,5 mg/kg/giờ. Cùng với truyền tĩnh mạch, tiêm 

tĩnh mạch 10-20 mg mỗi lần có thé được ding để tăng nhanh độ sâu của gifc ngủ khi thiy cin, . 
thiết. Ở bệnh nhân có phin độ ASA độ 3 va 4, tốc độ tiêm truyền và lidu lượng cần phải giảm. /Ể Ố./'f 
B. NGƯỜI LỚN TUỔI : = 
Ở bệnh nhân lớn tuổi, liểu yêu cầu để đẫn mé bằng Fropofol được giảm bởt. Khi giảm liễu, nên 

xem xét đến tỉnh trạng thé chét va tuổi tác của bệnh nhãn. Nén truyền lidu đã giảm này & tắc độ 

chậm hơn và điều chinh liều theo đáp ứng. Khi dimg Propofol để duy tri mé hoặc an thần gây ngủ, 

cũng nén gidm tắc độ truyền hoặc giảm “nông độ thuốc mục tiêu”. Bệnh nhin độ 3 và 4 theo ASA 
sẽ cẳn giảm liểu và tắc độ truyền hơn nữa . Không nên tiêm tĩnh mạch nhanh (liểu đơm hoặc lap 
lại) cho bệnh nhân lớn tuổi vi điễn này có thé dẫn dén tinh trang truy tim mạch - hỗ hấp. 

C.TRẺEM: 

Jẫn mé 

Propofol không nén dùng & trẻ em dưới 3 tuổi. Khi dùng để dẫn mé & trẻ em, Propofol phải được 
cho chậm cho dén lúc có dầu hiệu lâm sing của tình trang bt đầu mé. Phai điều chính liễu lượng 

theo tuổi và hoặc cin nặng. Da số bénh nhi trên § tuổi co thể cin khoảng 2,5 mg/kg Propofol để 

đến mé. Bệnh nhi dưới 8 tuổi có thể cần liểu lượng nhiều hơn. Nên dùng hiểu thap hơn đối với 

bệnh nhi có ASA độ 3 và 4. 
Dy trí mé 

Propofol không nén dùng & trẻ em dưới 1 tháng tuổi. 

Có thể dùng Propofol duy trì mé bằng cách truyền hoặc tiém tĩnh mạch nhắc lại nhiều lẫn để duy 
tri mức độ sâu của mẽ cản thiết. Tắc độ tiém hoặc truyén thay dbi rất nhiều giữa các bệnh nhin 
nhưng tắc độ trong khoảng 9-15mg/kg/giờ thưởng đạt được kết qua iy mé 16t 

Giấy n thed kRt sẵn sóc đặc biệt 

Propofol không nén dùng trong trường hợp này vi tinh an toàn và hiệu quả chưa được xác lập. 

An thân gdy ngủ cho phẫu thuật v thủ thuật chẩn dodn. 

Không nén ding Propofol dé gdy ngủ & trẻ em vì hiệu quả và 43 an toan chưa được chứng minh. 

Mặc dù chưa xác lập được mỗi quan hệ nhắn quả, đã có báo cáo tự phat về một vai trường hợp tai 

bién nặng (k& cả tử vong) do sử dụng thuốc không được cho phép. Đa số cắc trong hợp này xây ra 

& trẻ em bị nhiễm trùng đường thở đã bị gầy mẽ với liêu vượt quá liều cho phép ding cho người 
lớn. 
D.CÁCH DŨNG :
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Propofol không có tác dụng giảm đau do vậy thường hay yêu cầu thêm thuốc giảm dau kêm theo 
Propofol. 

Lắc kỹ trước khi dùng, Phần thuốc còn lại sau khi sử dụng phải bỏ di. Cản đảm bảo vỏ trùng cho 

Propofol vi dụng cụ truyền dịch. 

Propofol cũng có thế được ding dé truyền trực tiếp hoặc pha loãng với loại dịch truyền tĩnh mạch 

Dextrose 5% dung Irong các chai nhựa PVC hoặc chai thủy tĩnh. Việc pha loãng, không quá 1 

phin 5 (2 mg Propofol /1 m]], phải được thực hiện trong điều kiện vô trùng ngay trước khi truyền. 

Hỗn hợp có tỉnh dn định tới 6 giờ. Khi muốn pha dung dịch Propofol, lượng Dextrose 5% được | ( . 

ra khỏi chai và thay vão đó một thể tich Propofol tương ứng. ửế,z 
Thuốc pha loãng có thé được ding với nhiều kỹ thuật kiểm sodt đường truyền da đạng, nhưng một 

phương cách kiểm soát đơn độc sẽ không tránh được nguy cơ tại biển không kiểm soát được khi 
truyền qua nhiều Propofol pha loãng. Phai thêm vào đường truyền | ông buret, máy dém giọt hoặc 

hơm do thể tích. Nguy co uuyf:n không kiểm soát được phải được nghĩ tới khi c|uyẺl định thể tích 

tỗi đa thuốc đã pha loãng trong ông huret. 

Khi đủng Propofol không pha loãng để duy trị mẽ, khuyên nên dùng hơm tiém điện hoặc máy bom 

truyền xác định thé tich để kiém soát tốc 45 truyền. 
Propofol có thé được tiém truyền qua một nhanh hình chữ ¥ gin vùng tiém, vào trong các dich 

truyền tĩnh mạch Dextrose 5%, Natri Chloride 0,9%% hay Dextrose 4% với Natri Chloride 0,18%. 

Propofol có thể trộn trước với alfentanil dạng tiêm chứa 500 microgramiml alfentanil với tỷ 18 

20:1 đến 50:1 v/v. Hỗn hợp thuốc nén được chuẩn bị bằng kỹ thuật võ trùng va sử dụng trong vòng 
6 giờ. 

Đề giảm đau lúc khởi dau tiêm chich, phén Propofol 1% ding dé dẫn mé có thể được pha thêm với 
Lidocaine dạng tiém không chứa chất hảo quản néng độ 0,5% hoặc 14 1% ngay trước khi sử dụng. 

CANH BẢO VA THAN TRỌNG: 

TROYPOFOL phải được sử dụng bởi các chuyên vién gây mé có kinh nghiệm hoặc bởi Bac sĩ 

được đản tạn về chim sóc bệnh nhin & khoa điều trị tích cực. Những phương tiện duy trị đường 

thở, thông khí nhdn tạo, thở öxy và các phương tiện hồi sức cản được chuẩn b sẵn sing vào mọi 

lúc. TROYPOFOL không nén dùng cho bệnh nhin đang được chin đoán hoặc bệnh nhân đang 

được phẫu thuật. 

Khi tiém TROYPOFOL cho bệnh nhin, cần lién lục theo dõi dé phit hiện những đầu hiệu sớm của 

hạ huyét áp, tắc đường khí hoặc thiểu dxy. 

Cũng như các thuốc an thin khác, khi ding Propofol 8¢ an thin trong phẫu thuật, những cử động 

không chủ ¥ của bệnh nhãn có thể xảy ra. Trong tién trình phẫu thuật đòi hỏi bệnh nhãn phải nằm 

bắt động, các cử động này có thể gây nguy hiểm đải với vị trí phẫu thuật, 

Cần một khoảng thời gian thích hợp trước khi chuyén bệnh nhan đi để béo đảm bénh nhắn đã hodn 

todn hồi phục sau gy mẽ. Rỗi hiểm khi việc sử dung Propofol lién quan đến giai đoạn mit ¥ thức 

sau phẫu thuật, có thé kém theo tăng trương lực cơ. Điều này có thé hay không thé được bio trước 

bằng một giai đoạn thức tỉnh. Mặc di sự hỏi phục có thể xảy ra tự nhiên, nhưng cần sản sốc thích 

T như đỗi với bệnh nhân mắt ¥ thire,
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Khi dùng Fropofol cho bénh nhân bị động kinh, cú thể có khả năng co piật . 

Giẳng như các thuốc gầy mé tĩnh mạch khác, cần phải chủ ý khi dùng thuốc cho các bénh nhền bị 

Sy tim, suy hỗ hẫp, suy thin, suy gan, bệnh nhin giảm thé tich mắu hay quá yéu, 

Prapafal không có hoạt tính ửc ché thin kinh phé vị va có liên quan đến các ghi nhận về chứng 

giảm nhịp tìm, đôi khi giảm nặng vả cũng gdy suy tâm thu, Nên nghĩ tới tiêm tinh mach thuốc 

kháng cholin trước khi khởi mé hoặc trong khi duy tri mé, đặc biệt & những nơi thén kinh phé vị 

chiém ưu thé hoặc khi Propofol được ding kết hợp với các thuốc khác có tác dụng gây giảm nhịp 
tim. 

Propofol khing được dùng trong liệu pháp sắc điện gây co gidt, 

Ciin phải theo dõi chặt chẽ & những bệnh nhân có rồi loạn chuyển hóa mỡ và những trường I-Jq;gJIlỉl`J,ẻ.f 

Thải thin trọng khi ding lipid dạng nhũ tưởng:. .Ị f-² 

Khuyén nén định lượng lipid máu trước khi dinh dùng TROYPOFOL cho các bệnh nhin có nguy 

cữ quá tải mở trong mãu, Cản điều chính tiềm TROYPOFOL một cách hợp lý néu các sử liệu theo 

dũi cho thiy lượng mỡ được thải không hết khỏi cơ thể. Néu bệnh nhân đang ding thời truyền 

thuốc dạng lipid khác, cần phải giảm số lượng thuốc dé duy trì số lượng lipid được truyền vào có 

tinh đến thành phản lipid trong công thức TROYPOFOL. Im]l TROYPOFOL chứa xắp xi 0,1g mỡ. 
Không khuyén cio ding Propofol trên trẻ sơ sinh để dẫn mé va duy trì mẽ, DỮ liệu từ việc dùng 

thuốc ngoài các chỉ định được ghi trên toa thuốc (off-label) cho thiy néu phác db điều trị cho trẻ 
em (3 -16 tuổi) được áp dụng cho trẻ sơ sinh thì có thể gy quá liều một cách tương đổi, làm trụy 

tim mạch-hô hip. 
Không có dir liệu hỗ trợ cho việc dùng Propofol để an thin cho tré sinh non dang được chăm sốc 

đặc hiệt, 

Rất hiểm trường hợp nhiễm toạn chuyén héa, tiệu cơ vin, tăng kali huyét vả/hoặc suy tim, trong 

vải trường hợp có thể gây tử vong & hệnh nhin mắc bệnh nặng đang dùng Propofol để gầy ngủ tại 
phéng chăm sóc đặc biệt, Các báo cầu này chimg o tình trạng kém dẫn truyền oxy đến các mủ. 

Méi liên hệ nhắn quả giữa các biển có này vả Propofol vẫn chưa được thiết lập. Tải cả céc thude 

dùng an thin va điều trị được sử dụng trong 1CU (kẻ cá Propafol) nên được chuẩn liều để duy tri 

sự cung cấp oxy tỗi u và các tham số huyết động khác. 

Ciic thiin trọng khác: 

Prepofol không chira các chất bảo quản kháng khuẩn và hỗ trợ sự phát triển của vi sinh vật. Khi 

bơm rút Propofol, phải ly thuốc ra một cách v trùng vào một dng tiém v trùng hoặc vào bộ di 
truyền ngay sau khi mở dng tiém hoặc bé gy dầu niềm phong của lọ thuc, Phai ding liên, không 

chậm trẻ. Sự v trùng phải được duy trì cho cả Propoffol lẫn bộ dụng cụ để truyền trong suốt qui 

trinh truyền. Bét ky dich truyền nio thém vào đường truyền Propofol phải được tiền hành gin chỗ 
vị trí dng cannula. Không nén truyền Propofol qua mang lọc vi sinh. 

Propofol và mọi &ng tiềm chích chửa Propofol là đẻ dùng một lẫn duy nhất trên một bệnh nhân. 

Gibng như các hướng dẫn về việc truyền các nhũ tương lipid khác, một lần truyền Propofol không 
nén virgt quả 12 giờ. Sau khi truyền xong hoặc hết hạn 12 giớ, tùy then điều nằn xây ra trước, cả 

binh chứa Propofol lẫn dây truyền phải bị hủy bỏ va thực hiện thay thể thích hợp.
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Trang khi duy tri mé hoặc an thin, phải điều chinh tắc độ truyền thuốc tigm propofol để dat mức 

an thin mong muốn và có thể giảm liêu khi có thêm các thuốc giảm đầu (vi dy nite ôxit hay các 
thuốc apioid). Dùng cùng với các thube gây mé đường hit ví dụ isallurane, enllurane va halothane 

trong khi duy trì mé sẽ làm tăng tác dụng gây mé hoặc an thin và tác dụng lên hỗ hấp và tim mạch 
của propofol. 

Thuốc tiêm Propofol không iy các thay đối đáng ké trên các lim sing về thời gian bất đầu mé, 

cường độ và thời pian tắc dụng của các thuốc chen thin kinh cơ thông dung (ví dụ succiny! choline 

và các thuốc giãn co không khử cực). Không thiy tác dụng bất lợi đáng ké với các thuốc tiền mé 
thông dụng hay các thuốc được dùng trong gy mé hoặc an thần (bao gốm các thuốc giãn cơ, giy 

mé dũng hit, giam dau, va gầy t£ tại chỗ). //ớI-f 

TƯƠNG KY 
Propofol không được pha trộn trước khi truyền với các thuốc tiêm hoặc dich truyền khác ngoại trừ 

dich truyền Dextrose 5% trong chai thủy tinh hoặc lidocain tiêm. 

Prapoful không nén truyền củng diy truyền với máu hoặc huyết tương, mặc dủ chua biết ảnh 

hưởng trên lâm sáng, Những nghiên cứu trong ông nghiệm cho thiy các thành phin hình cầu của 

nhũ tương bị kết tu lại khi tiếp xúc với huyết tương người. 

HẢO QUAN 

Bản quản dưới 30°C. Không đồng lạnh. 

TRÌNH BÀY 
Hộp 1 lg 20 ml. 

HẠN DUNG: 24 tháng kế từ ngày sản xuất. 
TIỂU CHUAN: Nhà sản xuất. 

Khủng dùng thuốc quả hạn sử dụng. 

Sản xuất bz 

TROIKAA PHARMACEUTICALS LIMITED, / 
C-1 Sara Industrial Estate , Selaqui, Dehradun, Liiars 
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