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Rx

WONFOL

Dé xa tam tay tré em.

Doc kj hudng dan st dung trwdc khi diing.
Thuébe nay chi diing theo don thubc.
THUOC PQC

THANH PHAN CONG THUC
M&i mL chua:
Thénh phén hoat chdt: Propofol .......... 10 mg
(M&i lo 20 mL chira 200 mg propofol
M&i lo 50 mL chira 500 mg propofol)

Thanh phan ta dioc: Diu dau nanh tinh luyén, triglycerid chudi trung binh, lecithin trimg tinh
ché. acid oleic, natri hydroxid, glycerin, dinatri edetat hydrat, nuéc cét pha tiém.
DANG BAO CHE
Dang bao ché: Nhil tuong tiém.
M@ ta: Nhil twong mau trang chira trong lo khéng mau trong suot.
CHI PINH
WONFOL 12 mét thude gdy mé dudng tinh mach tac dung ngén thich hgp cho viéc:

e Din mé va duy tri mé & ngudi I6n va tré em trén 1 théng tudi.

e An thin trong phdu thudt va thi thuét chén doan, ding don lé hodc két hop voi gay té cuc

bd hodc gy té viing & ngudi 16n va tré em trén 1 théng tudi.

An thin & nhitng bénh nhan dugc théng khi trén 16 tudi & khoa san séc dac bigt (ICU).
CACH DUNG, LIEU DUNG
Li¢u diing
Din mé trong gity mé toan thin
Neudi 16n
Vi nhimg bénh nhén da duge tién mé hodc khong dugc tién mé, khuyén céo nén diéu chinh liéu
WONFOL (khoang 4 ml [40 mg] mdi 10 gidy cho mét ngudi 16n khoe manh, can néng trung
binh khi tiém tinh mach nhanh hodc tiém truyén) theo dép (g cta bénh nhén dén khi bénh nhan
6 diu hiéu bit ddu mé. Pa sé bénh nhén truéng thanh dudi 55 tudi cin ding 1,5 - 2,5 mg
WONFOL/kg. Téng liéu c6 thé gidm béng céch giam téc do tiém truyén (2 — 5 ml/phut [20 - 50
mg/phut]). Qua tudi nay, thudng phai giam lidu. O bénh nhan dé 3 va 4 theo ASA, nén giam tde
d6 tiém truyén (khoang 2 ml [20 mg] mdi 10 gidy).
Ngudi gia
(3 nhimg ngudi 16n tudi hon, nén giam lidu WONFOL can diing dé din mé. Giam tuy theo tinh
trang thé chét va tudi cia bénh nhan. Tée df tiém ciing nén giam va diéu chinh theo dép Gmg cia
bénh nhan.
Tré em
Khéng khuyén cdo ding WONFOL dé din mé 6 tré em dudi 1 thang tudi. P& din mé & tré trén 1
thang tudi, WONFOL phai duge tiém chdm cho dén khi c6 déu hiéu 1am sang bt ddu mé. Liéu
ding nén duge didu chinh tily theo tudi va/hoge cén ning. Pa s& bénh nhi trén 8 tudi can khoang
2.5 mg WONFOL/kg cén nang dé dan mé. O tré nho tudi hon, dic biét tir 1 thang tudi dén 3 tudi,
¢6 thé cin ding lidu cao hon (2.5 — 4 mg/kg cén ning).
D&i véi bénh nhan do 3 va 4 theo ASA. nén dimg liu thép hon.
Duy fri mé
Nguoi 16n
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C6 thé ding WONFOL dé duy tri mé bang cach truyen tinh mach lién tuc hogc tiém tinh mach
ngt quang dé ngan ngira suy giam d6 sdu ciia mé. Hdi tinh thudng nhanh do dé diéu quan trong
1a phai duy tri sir dung WONFOL cho dén khi két thic phau thuét.

Truyén tinh mach lién tuc

Téc do tiém truyén thay dbi dang ké gilta cac bénh nhan, nhung téc dg trong khoang 4 — 12
mg/kg/gitr thudng duy tri mé t6t.

Tiém tinh mach ngdt quang

Néu diing k§ thuét tiém nhiéu 1dn, c6 thé tiém mdi dot tir 25 mg (2,5 ml) t6i 50 mg (5.0 ml) tay
nhu cau ldm sang.

Neudi gia

Khi ding WONFOL dé duy tri mé, nén giam tdc do truyén hoic nong do dich. DPbi v6i bénh
nhan d6 3 va 4 theo ASA, lidu ding va téc d9 truyén cén phai giam thém nita. Khong nén tiém
finh mach nhanh (1 14n hodic Ip lai) d6i vdi céc bénh nhan 16n tudi vi c6 thé dan dén truy tim
mach — hé hép.

Tréem

Khéng duing WONFOL dé duy tri mé cho tré em dudi 1 thdng tudi.

Cé thé ding WONFOL dé duy tri mé bing céch truyén tinh mach lién tuc hogc tiém tinh mach
ngét quéng dé duy tri d6 sdu clia mé cén thiét. Téc 46 ding thay dbi dang ké gitta cdc bénh nhan,
nhung téc do trong khoang 9 — 15 mg/kg/gidy thudng dat duge hiéu qua gdy mé t6t. O tré nho
tui hon, dac biét tir 1 thang tudi dén 3 tudi, liéu ding c6 thé cao hon.

Péi voi bénh nhan d6 3 va 4 theo ASA, nén ding liéu thip hon.

An thin khi san séc dic biét

Ngudi 16n

Dé an than trong thoi gian san soc déc biét, nén ding WONFOL biing cach truyén tinh mach lién
tuc. Tdc dd truyén nén duge xdc dinh boi dg sdu cua gidc nga cin thiét. Da s6 bénh nhan c6 thé
dat dugc mirc d6 an thin phu hop khi ding liéu WONFOL 0,3 — 4 mg/kg/h. Khong ding
WONFOL dé an thén khi san séc diic biét cho bénh nhan tir 16 tudi tro xudng.

WONFOL cé thé dugc pha loding v6i Dextrose 5% (xem bang “Pha lodng va ding kém" bén
dwrai),

Nén theo d&i ndng d6 lipid mau khi ding WONFOL cho nhing bénh nhan duge xem la ¢6 nguy
co dic biét thira m& mau. Nén diéu chinh hop ly viéc tiém thubc néu theo dai cho thiy chdt béo
dang duoc loai trir khong thich hep khi co thé. Néu bénh nhén dang duge truyén tinh mach
cing lic mdt dung dich lipid khac, nén giam lidu dung dich nay dé bu trir cho lugng lipid s&
dugc truyén nim trong cong thirc bao ché WONFOL; 1,0 ml WONFOL chira khoang 0,1 g chét
béo.

Néu thasi gian an thin vuot qua 3 ngdy, cdn theo ddi lipid & tat cdc cdc bénh nhén.

Neudi gia

Can giam téc do truyén khi ding WONFOL dé an thin cho ngudi gia. Bénh nhén d¢ 3 va 4 theo
ASA cin giam liéu va tde dg truyén nhiéu hon. Khong nén tiém tinh mach nhanh (1 lan hodc lap
lai) & ngudi gia vi 6 thé dén dén tryy tim mach — hé hép.

Tré em

Chéng chi dinh ding WONFOL dé an thin cho tré em tir 16 tudi tré xudng dang dugc thong khi
o khoa sin soc dic biét.

An thin trong phiu thudt va thii thudt chin dodn

Ngudi 1én

Dé an thin cho phiu thuat va thi thudt chin doan, téc do diing nén duge diéu chinh cho timg cé
nhan theo dap (mg lam sang.

Phan 16n bénh nhan cin ding liu 0,5 — 1 mg/kg trong 1 — 5 phit dé bét d4u an than.
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Pé duy tri an thin, c6 thé didu chinh lidu tiém truyén dén mic dd an thin mong mudn — phan 16n
bénh nhan cin ding lidu 1,5 — 4,5 mg/kg/gid. Cung véi truyén tinh mach, ¢6 thé tiém tinh mach
nhanh 10 — 20 mg néu cén ting nhanh dd siu an than.

Pi voi bénh nhan d§ 3 va 4 theo ASA cin giam téc d dung va liéu ding.

Neudi gia
Khi ding WONFOL dé an thén, nén giam téc d¢ truyén hoéic nong d6 dich. Bénh nhan d6 3 va 4
theo ASA cdn giam lidu va toc d6 ding nhiéu hon. Tiém tinh mach nhanh (1 1an hodc lap lai)
khong nén thue hién & ngudi gia vi ¢6 thé dan dén truy tim mach — hé hap.

Tré em

Khéng nén ding WONFOL trong phau thudt hodc thu thudt chan doan & tré dudi 1 thang tudi.
D&i véi tré trén 1 thang tudi, lidu dung va téc o ding nén dugc diéu chinh theo do su an than
can thiét va dap img 1dm sang. Da s tré cin ding WONFOL lieu 1 — 2 mg/kg cén néing dé khoi
diu an thin, Dé duy tri an thin, c6 thé didu chinh lidu tiém truyén dén muc do an thén mong
muén. Da s6 bénh nhan cin ding lidu 1.5 — 9 mg/kg/gid. Bén canh truyén tinh mach, c6 thé tiém
tinh mach nhanh Ién dén 1 mg/kg can nang néu cn ting nhanh do siu an than,

Bénh nhin d6 3 va 4 theo ASA cin ding liéu thip hon.

Cach dung
WONFOL khéng ¢6 dic tinh giam dau va do d6 can diing thém thudc giam dau.

WONFOL c6 thé duoc truyén tinh mach khéng pha lodng qua dng tiém nhya hodc céc chai dich

truyén bing thiy tinh hodc pha lodng chi véi Dextrose 5% (dich truyén tinh mach) trong céc tii
dich truyén bing nhya PVC hodc chai dich truyén béng thiy tinh. Viéc pha loang, khong qua 1
phén 5 (2 mg propofol/ml), phai dugc lam mdt cach vo trang ngay trudc khi truyén va phai ding
trong vong 6 gid sau khi pha.
Khi ding WONFOL pha lodng, trong qua trinh pha loang nén thay thé toan bd lugng Dextrose
5% duoc rat ra khoi tai dich truyén bing mot luong WONFOL tuong (mg. (xem bang “Pha
lodng va ding kem”)
Thudc pha loang ¢6 thé dugc dimg voi nhiéu ky thudt kiém soat dudng truyén, nhung néu diing
mét phuong cach kiém soat don doc s& khong tranh duge nguy co o tinh truyén khéng kiém
sodt mot lwong 16n WONFOL pha loang. Phai thém vio dudng truyén 1 éng buret, may dém
giot hodc bom do thé tich. Cin xem xét nguy co truyén khong kiém sodat duogc khi quyét dinh thé
tich téi da thubc da pha lodng trong buret.

WONFOL c6 thé dugc tiém truyén qua mét nhénh hinh chit Y gan vi trf tiém, vao trong céc djch
truyén tinh mach sau day:

* Dextrose 5%,
e Natri chloride 0,9%
e Dextrose 4% vai natri chloride 0,18%

WONFOL ¢6 thé trdn trude véi alfentanil dang tiém chira 500 microgram/m| alfentanil véi ty 1€
20:1 dén 50:1 v/v. Hén hop thude nén duge chuén b bing ky thuat vo tring va sir dung trong
vong 6 gio.

Pé giam dau lic khoi diu tiém, WONFOL c6 thé dugc pha thém véi lidocaine dang tiém 0,5%
hodc 1% khong chita chit bdo quan. (xem bang “Pha lodng va dung kem”)

Dan mé va duy tri mé trong gy mé
O ngudi lon dudi 55 téi, thudng dn mé v6i ndng do propofol myc tiéu trong khoang tir 4 dén 8
microgram/ml. Nong d§ muc tiéu khoi diu duoc khuyén cdo & bénh nhan duge tién mé la 4
microgram/ml va & bénh nhan khéng dugc tién mé 1a 6 microgram/ml. Thoi gian dan mé voi
nhimg ndng do muc tiéu nay thudmg kéo dai trong vong 60-120 gidy. Nong do muc tiéu cao hon
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s& cho phép dan mé nhanh hon khi gy mé nhung ¢ thé kém véi tinh trang suy giam huyé't dong
hoc va hé hap rd rét hon.

Nong dd muc tiéu khoi déu thip hon nén dugc 4p dung cho nhitng bénh nhan trén 55 tudi va
nhimg bénh nhan do 3 va 4 theo phan loai ASA. Sau do6 ndng d6 muc tidu c6 thé ting 1én timg
mic tr 0.5 den 1.0 m1crogram;’m1 mdi mot phiat dé dat dén trang thai dan mé tur .
Théng thudng cin bd sung thudc gidm dau va ndng do muc tiéu dé duy tri mé ¢ thé giam xudng
do anh hudng cua hro‘ng thudc giam dau dugc sir dung dong thdi. Nong do propofol muc tleu
trong khoang 3 dén 6 microgram/ml thudng duy tri dugc tinh trang mé mong mudn.
Néng do propofol du doan lac tinh thuong 1a 1,0 dén 2,0 microgram/ml va s& bi anh huong béi
lugng thude giam dau sir dung trong liic duy tri mé.

Pha lodng va ding kém WONFOL véi cac thudc hay véi dich truyén khéc

Ky thuit ding
chung

Thube hodc
dung dich pha

Chuin bj

Thén trong

Pha tron trudc

Dextrose 5% dé
truyén tinh mach

Pha | phan WONFOL v6i tm da 4
phan Dextrose 5% dé truyén finh
mach trong tdi PVC hodc chai thiy
tinh. Khi pha trong tii PVC nén
ding tdi nguyén va riat bo trudc
mét thé tich tuong (mg v6i thé tich
WONFOL sé& bom vao.

Pha trdn trong
didgu kién o
khuén ngay
trude khi truyén.
Hén hop 6n dinh
t6i da 6 gid.

Lidocain
hydroclorid dang
tiém (0,5% hoéc
1% khéng c¢o
chat bao quin).

Pha 20 phin WONFOL vdi t6i da 1
phén lidocain hydroclorid dang
tiém 0,5% hodc 1%.

Pha trfén trong
diéu kién v
khuin ngay
trude khi truyén.

Chi dung dé dn
mé,

Alfentanil dang
tiém (500
microgram/ml).

Pha tron WONFOL véi alfentaml
dang tiém theo ty 1¢ 20:1 dén 50:1
thé tich/thé tich.

Pha trfm trong
dieu kién vd
khudn; sir dung
trong vong 6 gio.

Ding cung Iic
qua ong ndi
hinh Y

Dextrose 5% dé
truyéen tinh mach

Ding ciing ldc qua dng ndi hinh
chirY

D3t 6ng noi hinh
Y gan cho tiém.

NaCl 0,9% dé
truyén tinh mach

Nhur trén

Nhu trén

Dextrose 4% vdi
NaCl 0.18% deé
truyén tinh
mach.

Nhur trén

Nhur trén

CHONG CHI DINH
Qua man véi propofal hodic v&i bt ky thanh phan nao cua thude.

WONFOL chita ddu déu nanh. khéng nén ding cho bgnh nhén qua méan vai ddu phdng hodc déu

nanh.

Khéng duge ding WONFOL cho bénh nhén 16 tudi tré xudng dé an thin trong khoa san séc dic

biét.
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CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

WONFOL phai duoc ding boi nhitng ngu(ri d3 duoc huin luyén vé gy mé (hodc & noi thich
hop. bai cac bac si da duge huén luyén vé& chim séc bénh nhén ¢ khoa san soc dac blet)

Bénh nhan nén duoc theo doi lién tuc ky ludng va nén ¢ san céc phuong tién dé gitr thong
dudng thd, tho may, oxy va cac thiét bi hdi stiic khdc. WONFOL khéong duge ding boi nhiing
ngudi tham gia thu thuét chén doén hay phau thut.

Khi diing WONFOL dé an than nhe cho thi thuat chan doan va phau thuat. bénh nhan nén duoc
theo di lién tuc cdc du hiéu sém cia ha huyét ap, tic nghén ducmg hé hip va mét bio hoa oxy.
Ciing nhu cac thudc an than khéc, khi dung WONFOL dé an thén trong phau thuat, nhitg cir
dong khong chu ¥ ctia bénh nhéan co thé xay ra. Trong tién trinh phau thuat doi hoi bénh nhén
phal nim bit dong, céc cr dong ndy co thé gay nguy hiém d8i véi vi tri phau thuat.

Cén mét khoang thoi gian thich hop trude khi chuyén bénh nhan di dé dam bao bénh nhan da
hoan toan héi phuc sau gdy mé. Rat hiém khi viéc sir dung WONFOL lién quan dén giai doan
miét y thitc sau phau thuat, ¢6 thé kém theo ting truong lyc co. Diéu ndy c6 thé hay khong thé
du::rc bao truée bing mét glal doan thirc tinh. Mic dit sy hdi phyc ¢6 thé xay ra tu nhién, nhung
can sin sée thich hop nhu d6i véi bénh nhan mét vy thie.

Ciing nhu cc loai thude gdy mé dudmg tinh mach khéc, phai thin trong khi diing & bénh nhén ¢6
tén thuong tim, phdi, than, gan, giam thé tich tun hoan hodc suy kiét.

WONFOL khéng c¢6 hoat tinh (¢ ché than kinh phé vi va da c6 cac bdo céo vé tinh trang nhip
tim chdm (d6i khi rat nang) va suy tim. Nén nghi dén vwc ding mot thude khang phé giao cam
dudng tinh m;—tch trude dan mé hogc luc duy tri mé, nhét 1a khi truong luc phé giao cam c¢6 nhiéu
kha ning chiém uu thé hosic khi WONFOL dugc dung kém véi céc thudc c¢6 kha nang gy chdm
nhip tim.

Ciing nhu cac thude an thin va gdy mé dudng tinh mach khéc, bénh nhén can duoc huéng dén
dé tranh udng ruou trude va it nhit 8 gid sau khi ding WONFOL.

Trong qua trinh tiém tinh mach nhanh dé phéu thuét, cAn hét strc than trong & nhimg bénh nhan
suy phm cép hotic suy hé hap.

Ding déng thai cde thude tie ché than kinh truug wong nhu rugu, thubc géy mé toan than, thube
glam dau gay ngu s& lam tang tac dung an than ctia thudc. Khi ding phdi hgp WONFOL vdi céc
thudc e ché thdn kinh trung uong dang tiém, tinh trang truy tim mach va hé hip nghlem trong
¢6 thé xay ra. WONFOL nén duge ding theo sau thude giam dau va lidu ding cin duge diéu
chinh mot céch thén trong theo dédp (mg cla bénh nhén.

Trong thoi gian din mé, tinh trang ha huyet ap va ngung thér thodng qua c6 thé xay ra phu thude
vao lidu dung va viée sir dung thudc tién mé va cac thude khac.

b6i khi xay ra ha huyet ap, cd thé sir dung céc dich truyén tinh mach va giam tbc do truyén
WONFOL trong sudt thoi gian duy tri mé.

Khi diing WONFOL & bénh nhan déng kinh, c6 thé ¢o nguy co co gidt.

Phai san séc thich hop bénh nhén c6 réi loan chuyén héa m& va cdc bénh trang khac doi hoi phai
sir dung thin trqng nhii tuong béo.

Nén theo di ndng d lipid trong mau néu ding thuée cho nhiing benh nhan dugc xem 1a c6
nguy co dic biét thira m& mau. Nén diéu chinh hop Iy viée tiém thude néu theo dai cho thay chat
béo dang duoc loai trir khéng thich hop khéi co thé. Néu bénh nhan dang duge truyén tinh mach
cung lic mcrt dl.mg dich lipid khéc, nén giam lidu dung dich nay dé bu trir cho lugng lipid s&
duoe truyén ndm trong cdng thic bao ché WONFOL; 1,0 ml WONFOL chira khoang 0,1g chit
béo.

Khéong duoc dung trong liéu phap soc dién gy co giat.

Nhir céce thude gdy mé khde, mét phan xa tinh duc ¢6 diéu kién c6 thé xay ra trong qué trinh héi

phyec.
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Tré em

Khong nén sit dung WONFOL cho tré so sinh vi nhém bénh nhén nay chua dugc nghién ctru
day di. Dir liéu duge dong hoc cho tha}f kha nang thanh thai giam dang ké & tré so sinh va co su
thay ddi rat 16n giira cac ¢ nhan. C6 thé xay ra hién tugng qua lidu tuong dbi khi diing lidu duge
khuyén céo cho tré 16n hon va c6 thé dan dén suy tim néing.

Khong duoc ding propofol dé an than cho nhing bénh nhén tir 16 tudi tré xudng & khoa san séc
ddc biét vi tinh an toan va hiéu qua cia propofol dé an than cho nhom tudi nay chua dugc ching
minh.

Cic khnyen cdo lién quan dén viée dung thude trong khoa Siin séc dic biét (ICU)

Viéc truyen nhil tuong propofol dé an than & khoa sin soc déc blr;t c6 lién quan dén mét chudi
cac 6i loan chuyén héa va lam suy glam céc hé co quan ma c6 thé din dén tir vong. Ghi nhén
céc trudong hop sau: nhiém toan chuyen hoa, tidu co van, ting kali huyét, gan to, suy thén, ting
lipid huyét, loan nhip tim, thay dbi dién tdm d6 (ECG) trong hdi chimg Brugada (doan ST chénh
cao va song T dang vom) va suy tim tién trién nhanh thuong khong dap g voi liéu phap ho trg
co bop Sur két hop cac bién cb ndy duge goi 1a Hoi ching truyén Propofol. Nhiing bién ¢ nay
cha yéu gap & nhimg bénh nhén chin thuong so nio nghlem trong va tré em bi nhiém khuén
dudng ho hép ma ding liéu lugng cao hon mic duge khuyén cdo & ngudi 16n dé an thin & khoa
sdn soc dac biét.

Céc yéu td sau day c6 thé 1a yéu t6 nguy co chinh din dén cac bién cb nay: glam cung cép oxy
dén cac mé, thn thuong vaf'hoac nhiém khuén niing hé thin kinh, sir dung litu cao mét hodc
nhiéu thude sau ddy — céc thude gy co mach, cic steroid, céc thube anh huéng dén sirc co co
tim va/hoiic WONFOL (thudng & liéu cao hon 4 mg/kg/gid trong hon 48 gid).

Béc si ké don can canh gidc voi nhimg bién cb nay & nhitng bénh nhan c6 cac yéu tb nguy co
trén va kip thdi xem xét giam liéu hodc ngimg hdn WONFOL khi céc dAu hiéu trén tién trién.
Tét ca cac thubc an thin va diéu tri duge sir dung trong khoa sén séc ddc biét (ICU) nén dugc
chudn lidu dé duy tri su cung cép oxy tdi wu va cac tham sb huyét dong khdc. Bénh nhén 6 ting
ép Ire ndi so (ICP) nén duge didu tri thich hop dé hé tro 4p lyc tuéi mdu ndo trong thoi gian
didu tri.

Bac si diéu tri duge nhidc nhd khong nén ding liéu vugt qua 4 mgfkg/glo

WONFOL c6 chira natri. Can luu ¥ cée bénh nhan c6 ché d6 an kiém soat natri.

Cic thiin trong khac

Thén trong ¢ nhitng bénh nhan c6 b¢nh ty thé. R6i loan & nhitng bénh nhén nay c6 thé trdim
trong hon khi trai qua gdy mé, phiu thuat va chiim séc ICU. Duy tri than nhiét binh thuong, cung
cép carbohydrat va nuée diy du cho céc bénh nhén nay. Biéu hién ban diu cia sy ting ning
bénh ty thé 6 thé tvong tu véi héi chimg truyén propofol

WONFOL khong chira cac chit bao quan khéng khudn nén c¢6 thé tao diéu kién cho vi khuén
phat trién.

EDTA c6 kha néng tao perc véi cac jon kim loai, ké ca kém, va kiém ham sy phat trién cta vi
khudn. Nén xem xét nhu ciu bd sung kém khi diing lau dai WONFOL, dédc biét o nhfrng bénh
nhdn c6 khuynh hudng thiéu kém, nhu bénh nhén bj bong, tiéu chay va/hoge nhiém khuan ning.
Khi bom rat WONFOL phai lay thudc ra mot cdch vo tring vao mt éng tiém vo trung hodc vao
maot bo dung cu truyén ngay sau khi mé ong hodc ma& niém phong lo. Phai dung ngay, khéng
cham tré. Sy v6 tring phai duge duy tri cho ca WONFOL 1An bd dung cu truyén trong sudt qud
trinh truyun Bt kv dich truyén nao thém vao dudng truyén WONFOL phai dugc tién hanh gén
vi tri 6ng théng. Khong duge truyén WONFOL qua mang loc vi sinh.

WONFOL va moi 6ng tiém chia WONFOL chi duge ding mot Jan duy nhét trén mot benh
nhan. Giéng nhu céc hudng dan vé vige truyén cac nhii tuong lipid khac, mot lan truyén
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propofol khéng nén vuot quéa 12 gid. Sau khi truyén xong hogc khi hét han 12 gidr, bét ké diéu
nao xay ra trudc, ca binh chita propofol va ddy truyén phai duge loai bé va thay thé thich hop.
Ta duge

WONFOL chira ddu ddu nanh. Néu bénh nhan dj Gng voi dau phong hodc ddu nanh thi khéng
nén ding ché phim nay.

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

Phu nir mang thai

Tinh an toan cia WONFOL khi ding trong thai ki chua duge chimg minh. Khéng nén ding
WONFOL cho phy nir mang thai trir khi that can thiét. Tuy nhién, c6 thé ding WONFOL khi
pha thai.

San khoa

WONFOL qua duge nhau thai va c6 thé 1am suy yéu tré so sinh. Khdng nén ding WONFOL dé
gy mé trong san khoa, trir khi that cén thiét.

Phuy nir cho con b

Nghién ciru & cdc ba me cho con ba cho thidy mot luong nhé WONFOL duge bai tiét vao sira
me. Do d6 phu ntt khéng nén cho con bu trong vong 24 gid sau khi sir dung WONFOL. Sira
dugre tao ra trong giai doan nay can duoc loai bo.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
WONFOL c6 anh hudng vira phai trén kha néng lai xe va vin hanh may méce. Phai théng bdo
cho bénh nhén biét 1a cdc cong viée ddi hoi k¥ ndng, vi du ldi xe va véan hanh mdy méc, c6 thé bj
rbi loan mét thoi gian sau khi gay mé.

Thong thuong khéng phat hién théy triéu chimg suy yéu do sir dung propofol sau 12 gio.
TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

C6 thé giam liéu propofol cén thiét dé dn mé & nhiing bénh nhén da dung thude tién mé tiém
bép hodc tiém tinh mach, dic biét doi voi thube nga (vi du: morphin, meperidin va fentanyl, ...)
va da dung phdi hop véi oplmd va thudc an théan (vi du: benzodiazepin, barbiturat, cloral hydrat,
droperldol ..). Nhitng thuéc nay c6 thé lam ting tic dung gdy mé ctia propofol va ciing ¢6 thé
dan dén ha rd rét hon huyét ap tam thu, huyét 4p tAm truong va huyét ap dong mach trung binh
va cung lugng tim, va tang tan suat khéi phat con ngung tho.

Trong khi duy tri me, can diéu chinh téc d6 truyen thudc tity theo mirc dd mé hoac an thin mong
mudn va cé thé giam khi ¢6 thude giam dau bé sung (vi dy: nito oxit hodc opioid).

Viée dung dong thoi cic thude giy mé dang hit ¢ tac dung manh (vi du: isofluran, enfluran va
halothan) trong khi duy tri mé véi propofol chwa duge dénh gid rong réi.

Propofol khdng lam thay déi ¢6 ¥ nghfa lam sang vé thoi gian xuit hién, cuong do hogc thoi
gian kéo dai tac dung cia thude phong bé thin kinh — co thuong ding (vi du: suxamethonium va
céc thube gxan co khéng khir cuc).

Néu dung ddng thoi thube nay véi suceinylcholin hogc neostigmin, ¢é thé xdy ra nhip tim chém
hoic nglrng tim.

Khi ding nhii tuong lipid nhu WONFOL cho bénh nhdn dang ding Cyclosporin da co bio cao
bi bénh ndo chit tréng.

Dung déng thai fentanyl véi WONFOL cho bénh nhi ¢6 thé gay chdm nhip tim niing.

Sau khi ding propofol gdy mé bénh nhén duogc diéu tri véi rifampicin da cd bdo cdo ting huyét
ap manh.

Twong ky

Céc thuée trc ché than kinh co nhlr atracurium va mivacurium khong duge cho qua cung dudng
truyén tinh mach vai WONFOL néu trude d6 khong bom déy hét thuée WONFOL trong dudng
truyén.

\&\
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WONFOL khéng duge pha trén trude véi cde thude tiém hay dich truyén nao ngoai trir Dextrose
5%, thude tiém Lidocain, hodc thudc tiém Alfentanil. Sy pha loéng phai dugc thue hién trong
diéu kién vo khuan ngay trudce khi st dung va phai ding trong vong 6 gio sau khi pha ché. (Xem

Lidu diing va cdch ding).

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Din mé hodc duy tri mé ho#c an thin bing WONFOL thuong nhe nhang vai it biéu hién kich
thich. Céc téc dyng ngoai ¥ dugc ghi nhén thuong nhit 1a cdc phan (mg dugc Iy ciia nhom thude
gdy mé an than co thé du dodn trude, nhu ha huyét dp. Quan sat thay ban chit, mic do tram
trong va ty 1& méc bénh & bénh nhan diing nhil twong propofol ¢6 thé lién quan dén tinh trang

ngucn bénh, tha thuat thue hién.

Rét thudng gip (> 1/10), thuc:mg gép (= 1/100 dén < 1/10), it gdp (> 1/1000 dén < 1/100), hiém

gap (> 1/10000 dén < 1/1000), rt hiém giip (< 1/10000).

Heé co quan

Tén sufit

Tac dung khéng mong muén

R&i loan hé mién dich

Rét hiém gap

Qua mén — ¢6 thé gay phi mach, co
thit phé quan, hong ban va ha huyét
ap.

Réi loan dinh dudmg va chuyén héa

Chua biét @

Nhiém acid chuyén héa ©), tang kali
méu ®), ting lipid mau®

Roi loan tam than

Chua biét @

Tinh than hu*ng,phz‘m. Lam dung thuéc
va 1¢ thudc thuoe ®

Ré&i loan hé thin kinh Thuong gip Nhire diu trong giai doan hdi phye
Hiém gap Céc cir dong dang dong kinh, ké ca co
gidt va udn cong ngudi trong khi din
mé, duy tri mé va hoi phuc.
Rét hiém gip Bit tinh hau phau
Chua biét @ Céc ctr dong v thie
R&i loan tim Thuong gip Cham nhip tim )
Rt hiém gip Phii phéi
Chua biét @ R&i loan nhip tim ©), suy tim ),
Réi loan mach mau Thuong gap Ha huyét ap @
it gap Huyét khoi va viém tinh mach

R&i loan hd hép, ngue va trung thit [Thudng gip Ngung thé thodng qua khi ddn mé
Chua biét @ Suy hé hép (phu thudce vao lidu ding)
Réi loan tiéu héa Thudng gip Budn ndn va ndn trong giai doan hoi
phuc
Rét hiém gip Viém tuy
Réi loan gan mét Chua biét @ Ganto ®
Réi loan co xuong va mé lién két  [Chua biét © Tiéu co van @, ®

R&i loan than va tiét niéu

Rat hiém gaip

MAét mau nude tiéu sau khi sir dung dai
han

Chua biét @

Suy than ©

R6i loan hé sinh san va tuyén va

Rét hiém gip

Khéng trc ché tinh duc

Céc r6i loan toan than va tinh trang
tai chd tiém

Rt thuong gap

Pau tai chd khi din mé )

Rét hiém gip

Hoai tir md 19 sau khi v6 ¥ tiém thude
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ngodi mach
Chua biét © Sung, dau tai chd sau khi vd y tiém
thudc ngoai mach
Pang duoc khao sét Chua biét © Dién tdm dd kiéu Brugada ©),
Thuong tn, ngd doc va cac bién  |Rét hiém gap Sét hiu phiu
ching trong thu thudt

() Hiém gp chimg nhip chim trim trong. Trong mot vai trudng hop. ¢d thé gay suy tim thu.

@ Thinh thoang, ha huyét ap c6 thé cén phai dung dich truyén tinh mach va giam téc do truyén
nhii tuong propofol.

() R4t hiém trudng hop ghi nhan tiéu co van khi ding nhii twong propofol & liéu 16n hon 4
mg/kg/gid dé an than trong ICU.

(41 C6 thé giam thiéu bing cach st dung céc tinh mach 16n hon & céng tay va hé trude khuyu tay.
Khi diing nhii twong propofol, céc vét dau tai chd ciing dugc giam thiéu bing cich ding phéi
hop vai lidocaine.

(5) Sy két hop clia cac bién cd nay, da dugc ghi nhan la "hdi chimg truyén Propofol" cé thé gap &
nhitng bénh nhan bénh ning, thudng cé nhiéu yéu t6 nguy co phat trién cdc bién cb nay.

(6) ECG kiéu Brugada - doan ST chénh Ién va séng T bi che phu trong ECG.

() Suy tim tién trién nhanh (mét s6 trudng hop c6 thé tit vong) & ngudi Ion. Suy tim trong nhing
trudng hop nay thudng khéng dap tmg véi diéu tri hd trg co thit tim.

(8 Lam dung va 1& thudc propofol, chi yéu 1a do cac chuyén gia cham soc stic khoé.

) Chua biét vi khéng xac dinh dugc tin sudt tir dit liéu thir nghiém lam sang sén co.

19 B3 ghi nhan hoai tr, suy giam kha nang song clia mo.

Chimg réi loan truong lyc/loan vin ddng da dugc ghi nhan.

Tai chd

Dau tai chd c6 thé xay ra trong giai doan ddn mé bang nhil twong propofol, ¢o thé giam thiéu dau
bing cach phdi hop véi lidocaine (xem phan "Liéu dimg va Cdch ding") va tiém vao céc tinh
mach 16n hon & mit trude cing tay va hd trude khuyu tay. Hiém gip chimng huyét khéi va viém
tinh mach. Céc trudng hop thodt mach lam sang ngéu nhién va céc nghién ciru trén déng vat cho
théy phan (mg mé rét thip. Tiém vao déng mach trén dong vat khong géy ra phan img mé tai
chd.

Thong bdo ngay cho bic si hodc dwge si nhitng phdn 1ing cdé hai gdp phai khi sit dung th ubc.
QUA LIEU VA CACH XU TRi

Néu qua lidu, cin phai ngimg sir dung WONFOL ngay lap tirc.

Qué lidu do vo tinh co thé gay suy hé hép tudn hoan. Phal Xtr ly tinh trang suy hé hap bang thong
khx nhan tao vm oxy. Khi bénh nhan bi suy tudn hoan, cin cho bénh nhan ndm véi diu thap, néu
trm trong, can ting thé tich huyét twong va sir dung cdc thube van mach.

DUQC LUC HQC

Nhém dige Iy: Thube gdy mé toan than khéc.

Ma ATC: NO1AX10

Co ché tic dung

Propofol (2.6-diisopropylphenol) la thudc giy mé tac dung ngdn véi khoi phét tac dung nhanh
khoang 30 gidy. Su hi tinh sau gdy mé thuéng nhanh. Gidng nhu moi loai thude mé khéc, co
ché tac dung con it duge biét. Tuy nhién, tac dung an than/ gd» mé duoc cho 12 do diéu hoa tang
chiic nang trc ché ciia dan truye &n thin kinh GABA qua chd gén két vai thy thé GABAA.

Pac tinh duge 1¥
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N6i chung, tut huyét 4p dong mach trung binh va thay dbi nhe nhip tim dugc ghi nhan khi ding
propofol din mé va duy tri mé. Tuy nhién, cdc thong sb huyét dong hoc thudng & mirc tuong dbi
én dinh trong qud trinh duy tri mé va cdc trudng hop c6 xu hudng thay d6i huyét dong hoc thap.
Mic dit ¢6 thé xut hién su giam théng khi sau khi ding propofol, nhung bat ky anh huéng nao
ciing déu twong tu vé tinh chét nhur véi céc loai thude mé dudng tinh mach khac va déu c6 thé xir
tri d& dang trén thuc hanh 1am sang.

Propofol lam giam luu lugng mau néo, 4p luc ndi so va chuyén héa & ndo. Giam ép luc ndi so
x4y ra nhiéu hon & bénh nhén bi tang ap lyc ndi so trude do.

Hiéu qua va an toan trén lam sang

Sy héi tinh thudmg xay ra nhanh va bénh nhan thiy nhe nhdm, vai rat it cac truong hop dau dau,
budn nén va nén sau phau thuit.

N6i chung, cac triéu chimg budn nén va nén sau phiu thuit c6 gy mé béng propofol it hon so
véi céc thube gay mé dang hit. C6 bing chimg cho ring diéu nay c6 thé lién quan dén hiéu qua
chéng nén ciia propofol.

Propofol & néng do sir dung trén lam sang khong tic ché tong hop cdc ndi tiét t vo thuong than.
[ré em

Céc nghién ciru chua ddy du vé khoang théi gian dung propofol dé giy mé ¢ tré em cho thay
tinh an toan va hidu qua khéng thay déi trong sudt 4 gi. Céc bing chimg cho thay sir dung
propofol kéo dai & tré em ciing khéng 1am thay déi tinh an toan va hiéu qua.

DUQC DONG HQC

Hip thu

Khi propofol duoc ding dé duy tri mé, ndng d6 propofol trong méau s& dat dén céac tri sb cua
trang théi én dinh & te do tiém truyén dugc ding.

Phén b

Propofol dugc phan phéi rong va thai trir nhanh khoi co thé (do thanh thai cia co thé 1a 1,5 - 2
lit/ phut).

Thai trir

Sy suy giam nong do propofol sau mdt lidu tiém tinh mach hodc sau khi ngung truyén c6 thé
duge mo ta theo mé hinh md 3 ngin. Giai doan ddu duge dic trung béi sy phan phdi rat nhanh
(thdi gian ban hity 2 — 4 phit), sau dé la thai trir nhanh (thoi gian ban hity 30 — 60 phit) va giai
doan cudi cing chidm hon, tiéu biéu cho su tai phan phéi propofol tir cic mé it dugce tudi mau.
Tinh tuyén tinh

Duge ddng hoc cé tinh chat tuyén tinh trong gidi han khuyén cdo vé vén tdc truyén cia propofol.
QUY CACH DONG GOI

20 mL/lg, 5 lo/hdp.

50 mL/lg, 1 lo/h§p.

PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC
Diéu kién bdo quan: Bao quan trong bao bi kin, noi khé mat, nhiét dé dudi 30 °C, khéng dugc
déng lanh.

Han dimg: 24 thang ké tir ngay san xuit.

Tiéu chudn chdt hrong: TCCS.

TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC

Daewon DAEWON PHARM. CO LTD. . . ‘ :
24, Jeyakgongdan 1-gil, Hyangnam-eup, Hwaseong-si, Gyeonggi-do, Han Qudéc




