
1. Naam van het geneesmiddel 

Propofol1 0 mg/ml Fresenius, emulsie voor injectie. 

2. Kwalitatieve en kwantitatieve samenstelling 

Een ml Propofol 10 mg/ml Fresenius, emulsie voor injectie bevat 10 mg propofol. Elke ampul 
van 20 ml, injectieflacon van 50 ml en 100 ml bevat respectievelijk 200 mg, 500 mg en 1000 
mg propofol. 

Voor de hulpstoffen wordt verwezen naar rubriek 6.1 . 

3. Farmaceutische vorm 

Emulsie voor injectie. 

lsotonische, witte olie-in-water emulsie. 

4. Klinische gegevens 

4.1 Therapeutische indicaties 

Propofol Fresenius is een kortwerkend intraveneus algeheel anestheticum voor: 

• de inductie en het onderhoud van algehele anesthesie; 

• sedatie van geventileerde patienten op intensive-care afdelingen. 

• sedatie ten behoeve van diagnostische en chirurgische procedures, aileen of in 

combinatie met lokale of regionale anesthesie. 

4.2 Dosering en wijze van toediening 

4.2.1. Bijzondere waarschuwingen 

Propofol Fresenius mag aileen worden toegediend in ziekenhuizen of goed uitgeruste centra 
door artsen welke zijn opgeleid in de anesthesie of de behandeling van intensive care 
patienten. 

Continue bewaking van de circulatie en de ademhaling (bijv. ECG, pulseoxymeter) is 
noodzakelijk. Voorzieningen ter voorkoming van luchtwegobstructie, kunstmatige beademing 
en andere reanimatievoorzieningen moeten ten allen tijde onmiddellijk beschikbaar zijn . Ten 
behoeve van de sedatie tijdens chirurgische of diagnostische ingrepen moet Propofol 
Fresenius niet worden toegediend door dezelfde persoon die de chirurgische of 
diagnostische ingreep uitvoert. 
Aanvullende analgetica zijn doorgaans nodig in combinatie met Propofol Fresenius. 

4.2.2 Aanbevolen dosering en behandelingsduur 

Propofol Fresenius wordt intraveneus toegediend. De dosering wordt individueel aangepast 
op geleide van de respons van de patient. 
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Algemene anesthesie van volwassenen : 

lnductie van de anesthesie 

Voor inductie van de anesthesie moet Propofol Fresenius worden getitreerd (20 - 40 mg 
propofol iedere 10 seconden) waarbij continu de reactie van de patient in de gaten gehouden 
dient te worden tot klinische signalen het intreden van de anesthesie aangeven. Doorgaans 
zal een volwassen patient, niet ouder dan 55 jaar, 1,5 - 2,5 mg propofol I kg 
lichaamsgewicht vereisen. 

Bij oudere patienten en bij patienten met een ASA (American Society of Anesthesiologists)­
classif icatie Ill of IV, in het bijzonder met een verslechterde hartfunctie, zal de behoefte 
minder zijn en kan de totale dosis Propofol Fresenius worden gereduceerd tot een minimum 
van 1 mg propofollkg lichaamsgewicht. Bij deze patienten moet ook een lagere 
toedieningssnelheid worden toegepast (ongeveer 20 mg (2 ml Propofol 10 mglml Fresenius) 
per 10 seconden). 

Onderhoud van de anesthesie : 

De anesthesie kan worden onderhouden door de toediening van Propofol 10 mglml 
Fresenius als continu infuus dan wei als herhaalde bolusinjecties. Als laatstgenoemde 
methode wordt gebruikt moeten doseringen van 25 mg (2,5 ml Propofol 10 mg/ml Fresenius) 
tot 50 mg (5 ml Propofol 10 mg/ml Fresenius) worden toegediend afhankel ijk van de 
klinische behoefte. 

Voor het onderhoud van de anesthesie door middel van een continu infuus zal de 
doseringsbehoefte gewoonlijk 4 tot 12 mg propofol I kg lichaamsgewicht J uur bedragen. Bij 
oudere patienten, b,ij patienten in een slechte algemene conditie , bij patienten met een ASA­
classificatie Il l of IV en bij patienten met hypovolemie kan de dosering verder worden 
gereduceerd afhankelijk van de conditie van de patient en de toegepaste 
anesthesietechniek. 

Algemene anesthesie van kinderen ouder dan 1 maand : 

lnductie van de anesthesie: 

Voor de inductie van de anesthesie moet Propofol Fresenius langzaam worden getitreerd 
waarbij continu de reactie van de patient in de gaten gehouden dient te worden tot klinische 
signalen het intreden van de anesthesie aangeven. 

De dosering moet worden aangepast aan de leeftijd en/of het lichaamsgewicht. 

Doorgaans zal een patient, ouder dan 8 jaar, 2,5 mg propofol I kg lichaamsgewicht vereisen 
voor de inductie. Bij jongere kinderen kunnen hogere doseringen noodzakelijk zijn (2,5 - 4 
mg/kg). 

Bij gebrek aan klinische ervaring worden lagere doseringen bij jonge patienten met verhoogd 
risico (ASA classificatie Il l en IV) aanbevolen. 

Onderhoud van de anesthesie : 

Een bevredigend niveau van anesthesie kan doorgaans worden verkregen door een continu 
infuus met een dosering van 9- 15 mg propofol I kg lichaamsgewicht I uur. 
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In vergelijking met oudere kinderen, kunnen kinderen jonger dan 3 jaar een hogere dosis 
nodig hebben binnen het aanbevolen doseringsgebied. De dosering dient individueel 
aangepast te worden en speciale aandacht dient gegeven te worden aan adequate 
analgesie (zie ook sectie 4.2.1 Bijzondere waarschuwingen). 

De duur van de toediening tijdens studies bij kinderen jonger dan 3 jaar was meestal 20 
minuten met een maximale duur van 75 minuten. Een maximale duur van ongeveer 60 
minuten dient daarom niet overschreden te worden, behalve indien er een specifieke 
indicatie is voor langere duur zoals bijvoorbeeld maligne hyperthermie waarbij vluchtige 
stoffen vermeden dienen te worden. 

Propofol Fresenius moet niet worden gebruikt voor de inductie en het onderhoud van 
anesthesie van kinderen jonger dan 1 maand. 

Sedatie van beademde patienten tijdens intensive care : 

Voor gebruik ter sedatie van beademde patienten onder intensive care condities wordt 
toediening van Propofol Fresenius als continu infuus aanbevolen. De infusiesnelheid moet 
worden aangepast aan het vereiste niveau van sedatie. Doorgaans wordt een bevredigende 
sedatie bereikt met een dosering van 0,3 tot 4 ,0 mg propofol l kg lichaamsgewicht I uur (zie 
4.4 Speciale waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik). 

Propofol Fresenius moet niet worden gebruikt ter verkrijging van sedatie onder intensive care 
condities bij kinderen van 16 jaar of jonger (zie 4.3: Contra-indicaties). 

Toediening van propofol via een TCI-systeem ter verkrijging van sedatie onder intensive care 
wordt niet geadviseerd. 

Sedatie ten behoeve van diagnostische en chirurgische ingrepen bij volwassenen: 

Ter verkrijging van sedatie ten behoeve van diagnostische en chirurgische ingrepen moet de 
dosering en toedieningssnelheid worden aangepast aan de klinische respons. Als inleiding 
hebben de meeste patienten 0.5 - 1 mg propofol I kg lichaamsgewicht nodig gedurende 1 -
5 minuten. 

Onderhoud van de sedatie kan worden bereikt door het titreren van een Propofol Fresenius 
infuus tot het gewenste niveau van sedatie is bereikt. Doorgaans zal 1,5 - 4,5 mg propofol l 
kg lichaamsgewicht I uur nodig zijn. 

Bij gebruik van Propofol 10 mglml Fresenius kan aanvullend op de infusie een bolusinjectie 
van 10-20 mg propofol (1- 2 ml Propofol 10 mglml Fresenius) worden gebruikt indien een 
snelle toename van de sedatiediepte vereist is. Bij patienten ouder dan 55 jaar en bij 
patienten met ASA-classificatie Ill of IV, kan het noodzakelijk zijn dosering en 
toedieningssnelheid te verlagen. 

Propofol Fresenius moet niet worden gebruikt ter verkrijging van sedatie ten behoeve van 
diagnostische en chirurgische ingrepen bij kinderen van 16 jaar of jonger. 

4.2.3 Methode van toediening en toedieningsduur 

Methode van toediening 

Propofol 10 mglml Fresenius dient intraveneus toegediend te worden als injectie of als 
continu infuus, hetzij onverdund hetzij verdund met een oplossing van glucose 5% of 
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natriumchloride 0,9%. Zowel oplossingen in glazen flessen als in PVC zakken kumnen 
worden gebruikt welke goed moeten worden gemengd voorafgaand aan toediening. 

Gelijktijdige toediening van Propofol 10 mg/ml Fresenius samen met een infuus van glucose 
5%, natriumchloride 0,9% via een Y-connector vlakbij de injectieplaats is mogelijk. 

Voorafgaand aan gebruik meet de hals van de ampul en de rubber stop van de infusieflacon 
worden gedesinfecteerd met medicinale alcohol (spray of doekjes). Na gebruik moeten 
restanten worden vernietigd. 

Propofol Fresenius bevat geen conserveermiddelen en bevordert de groei van micro­
organismen. Daarom meet, na opening van een ampul Propofol Fresenius of het aanprikken 
van een flacon, de inhoud onmiddellijk op aseptische wijze worden opgetrokken in een 
steriele spuit of infuussysteem_ De toediening dient vervolgens dire·ct te geschieden. 
Gedurende de infusieperiode dient de steriliteit van zowel Propofol Fresenius en het 
infuussysteem te worden gehandhaafd. 

Geneesmiddelen of vloeistoffen welke worden toegevoegd aan een lopend Propofol 
Fresenius infuus moeten worden toegevoegd dicht bij de canule. Propofol Fresenius meet 
niet worden toegediend via infuussystemen welke zijn voorzien van microbiele filters. De 
inhoud van een ampul of een f lacon met Propofol Fresenius is bestemd voor eenmalig 
gebruik bij een patient. Het restant meet na gebruik worden vernietigd. 

lnfusie van onverdund Propofol 10 mg/ml Fresenius 

Wanneer Propofol Fresenius wordt toegediend door middel van een continu infuus wordt 
controle van de infusiesnelheid door middel van een buret, druppelteller, spuitenpomp of 
volumetrische infuuspomp aanbevolen. 

Zoals geldt voor parenterale toediening van aile soorten vetemulsies moet de gebruiksduur 
van een infuussysteem voor een continu infuus met Propofol Fresenius beperkt blijven tot 
maximaal 12 uur. Het infuussysteem en de container moeten worden verwijderd en 
vervarngen na maximaal 12 uur. Restanten Propofol Fresenius die zijn overgebleven aan het 
einde van de infuusperiode of na verwisseling van het systeem moeten worden vernietigd. 

lnfusie van verdund Propofol 10 mg/ml Fresenius 

Wanneer Propofol 10 mg/ml Fresenius verdund wordt toegediend door middel van een 
continu infuus wordt controle van de infusiesnelheid door middel van een buret, druppelteller, 
spuitenpomp of volumetrische infuuspomp aanbevolen om te voorkomen dat per ongeluk te 
grote doses verdund Propofol10 mg/ml Fresenius worden toegediend. 

De maxi male verdUJnnning mag niet grater zijn dan 1 deel Propofol 10 mg1/ml Fresenius op 4 
delen glucose 5%, natriumchloride 0.9% (minimale concentratie 2 mg propofol per ml). Het 
mengsel moet aseptisch worden bereid direct voor de toediening en meet worden gebruikt 
binnern 6 uur na bereiding. 

Propofol 10 mg/ml Fresenius moet niet worden gemengd met andere oplossingen voor 
infusie of injectie dan genoemd in sectie 6.6 . 

Teneinde pijn bij het begin van de injectie te verminderen kan Propofol 10 mg/ml Fresenius 
worden gemengd met een lidocaine 1% oplossing voor injectie zonder conserveermiddelen 
(meng 20 delen Propofol 10 mg/ml Fresenius met 1 deel lidocaine 1% oplossing voor 
injectie). Zie sectie 4.4 en 4.8 voor de specifieke risico's van lidocaine. 
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Alvorens een van de spierrelaxantia atracurium of mivacurium, na toediening van Propofol 
10 mg/ml Fresenius, door hetzelfde infuussysteem toe te dienen, wordt aanbevolen het 
infuussysteem te spoelen. 

Toedieningsduur 

Propofol Fresenius kan maximaal 7 dagen worden toegediend. 

4.3 Contra-indicaties 

Propofol Fresenius moet niet worden toegepast: 

• bij patienten met een bekende overgevoeligheid voor propofol of een van de 
hulpstoffen van de emulsie 

• bij patienten welke allergisch zijn voor soja of pinda's 

• bij patienten van 16 jaar of jonger ter sedatie gedurende "intensive care" (zie 4.4 

Speciale waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik. 

4.4 Speciale waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik 

Voorzichtigheid is geboden bij patienten met verslechterde cardiale, respiratoire, renale of 
hepatische functie of bij hypovolemische, verzwakte of epileptische patienten bij wie Propofol 
Fresenius met een verlaagde toedieningssnelheid (zie dosering) moet worden toegediend. 
lndien mogelijk moeten hypovolemie, cardiale insufficientie, verminderde bloedsomloop of 
vermirnderde ademhaling worden gecompenseerd alvorens Propofol Fresenius wordt 
toegediend. 

Voor anesthesie van een epileptische patient moet gecontroleerd worden of de patient 
hiervoor behandeld is. 
Hoewel verschillende studies de werkzaamheid in de behlandeling van status epilepticus 
aantonen kan het toedienen van propofol bij epileptische patienten het risico van een aanval 
vergroten. 
Propofol Fresenius moet met voorzichtigheid worden toegediend aan patienten die ingrepen 
ondergaan waarbij onverwachte bewegingen ongewenst zijn, bijv. in de oogheelkunde. 

Gebruik van propofol wordt afgeraden bij shocktherapie. 
Bij patienten met ernstig verslechterde hartfunctie wordt aanbevolen om Propofol Fresenius 
met grote voorzichtigheid onder intensief toezicht toe te dienen. 

Het risico van een relatieve vagotonie kan worden verhoogd omdat Propofol Fresenius geen 
vagolytische activiteit vertoont. De intraveneuze toediening van een anticholinergicum 
voorafgaand aan de inductie of gedurende de onderhoudsanesthesie moet worden 
overwogen, in het bijzonder in die situaties waar de vagale tonus waarschijnlijk zal 
domineren of wanneer Propofol Fresenius wordt gebruikt in combinatie met andere 
geneesmiddelen die vermoedelijk bradycardie veroorzaken. 

De veiligheid en efficientie van Propofol Fresenius voor (achtergrond)sedatie bij kinderen 
jonger dan 16 jaar is niet bewezen. 

Propofol wordt niet aanbevolen voor algemene anesthesie bij kinderen jonger dan 1 maand. 

Hoewel causaal verband niet is vastgesteld, zijn ernstige ongewenste effecten (waar onder 
gevallen met fatale afloop) tijdens (achtergrond)sedatie bij patienten jonger dan 16 jaar 
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