Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Ketamin Abcur 10 mg/ml injektioneste, liuos
Ketamin Abcur 50 mg/ml injektioneste, liuos

ketamiini

Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin saat tata ladkettd, sillé se sisaltéa sinulle tarkeité

tietoja.

- Sailytad tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, k&anny ladkéarin, apteekkinenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1 Mitad Ketamin Abcur on ja mihin siti kiytetaan

2. Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kaytat Ketamin Abcur -valmistetta
3. Miten Ketamin Abcur -valmistetta k&ytetdan

4 Mahdolliset haittavaikutukset

5 Ketamin Abcur -valmisteen sdilyttdminen

6 Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

1. Mita Ketamin Abcur on ja mihin sité kaytetaéan

e Ketamin Abcur kuuluu anestesia-aineiden (nukutusaineiden) la&dkeryhmaan. Taman ryhman ladkkeita
kaytetd&n nukutukseen leikkausten tai diagnostisten toimenpiteiden yhteydessa.

e Ketamin Abcur -valmistetta voidaan antaa ainoana anestesia-aineena tai yhdistettyné toisiin anestesia-
aineisiin.

e Ketamin Abcur -valmistetta voidaan antaa ennen alueellista puudutusta tai sen lisélaékityksena.

e Ketamin Abcur -valmistetta voidaan antaa lapsille ja aikuisille.

2. Mita sinun on tiede ttava, ennen kuin saat Ketamin Abcur -valmistetta

Sinulle eisaaantaa Ketamin Abcur -valmistetta

e jos olet allerginen ketamiinille tai timéan ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

e jos verenpaineen kohoaminen muodostaa sinulle vakavan riskin

e jos sinulla on sairaustila nimeltd&dn eklampsia tai pre-eklampsia (verenpaineen nousua aiheuttava
raskauskomplikaatio).

Jos jokin ylld mainituista koskee sinua, tata ladketta ei pida antaa sinulle.

Varoitukset javarotoimet

Keskustele 1adkérin tai sairaanhoitajan kanssaennen kuin saat Ketamin Abcur -valmistetta, jos jokin

seuraavista koskee sinua. Tdma auttaa heité paattamaan, sopiiko Ketamin Abcur sinulle :

e jos sinulla on pienentynyt veritilavuus, nestehukka tai jokin sydénsairaus, etenkin sepelvaltimotauti
(esim. sydamen vajaatoiminta, rasitusrintakipu eli angina pectoris tai sydaninfarkti)
jos sinulla on korkea verenpainetai nopea sydamensyke

e jos sinulla on kohonnut paine aivoissa tai selkéytimessé tai keskushermoston vaurio tai sairaus

e jos sinulla on kohonnut silménpaine (esim. glaukooma) tai sinulle tullaan tekemé&én silmétutkimus tai
-leikkaus, jossa silménpaine ei saa kohota

e jos sinulla on alkoholiongelma tai olet alkoholin vaikutuksen alainen



jos sinulla on neuroottisia luonteenpiirteitd tai psyykkinen sairaus (esim. skitsofrenia tai akuutti
psykoosi)

jos sinulla on akuutti intermittoiva porfyria (tiettyjen verta muodostavien entsyymien heikentynyt
toiminta, mika voi johtaa lisaantyneeseen porfyriinin eritykseen ja virtsan varjaytymiseen)

jos sinulla on kilpirauhasen liikkatoiminta (hypertyreoosi) tai saat hoitoa kilpirauhaslaékkeilla

jos sinulla on keuhko- tai ylahengitystieinfektio

jos sinulla on aivovamma, padhén kohdistunut vamma, vaurio silmémunassa tai vesipaa

jos sinulla on maksasairaus

jos sinulla on aiemmin ollut huumausaineiden vaarinkayttoa tai rijppuvuutta.

Paivékirurgia
Péaivékirurgisen hoidon jalkeen et saa menna kotiin ilman saattajaa etkd saa nauttia alkoholia 24 tuntiin.

Muut ld8kevalmisteet ja Ketamin Abcur
Kerro ladkarille tai apteekkinenkilokunnalle, jos parhaillaan kéaytat, olet &skettdin kayttanyt tai saatat kayttaa
muita ladkkeita.

Ketamin Abcur voi vaikuttaa muiden ladkkeiden tehoon ja muut la&kkeet voivat vaikuttaa sen tehoon.

Teofylliinin tai aminofylliinin samanaikaista kayttéa Ketamin Abcur -valmisteen kanssa on véltettava,
silld se voi helpommin aiheuttaa kouristuksia.

Ketamin Abcur voi pidentdd suksametonin lihaksia relaksoivaa vaikutusta.

Ketamin Abcur voi voimistaa atrakuriumin lihaksia relaksoivaa vaikutusta ja aiheuttaa hengenahdistusta
ja hengitysvajausta.

Diatsepaami pidentdd Ketamin Abcur -valmisteen vaikutusta.

Ketamin Abcur -valmisteen ja vasopressiinien samanaikaisessa annossa on havaittu verenpaineen
laskevan.

Sympatomimeetit (kuten adrenaliini ja noradrenaliini) ja vasopressiini saattavat suurentaa verenpainetta,
tihentdd sydamensyketta tai aiheuttaa rytmihairioita.

Ergometriinin samanaikainen k&ytto voi aiheuttaa verenpaineen kohoamista.

Barbituraatit, narkoottiset aineet ja kaasuna annettavat anesteetit voivat Ketamin Abcur -valmisteen
kanssa kaytettynd viivastad herd&mista.

Ketamin Abcur -valmisteen (erityisesti suurina annoksina tai nopeasti annettuna) ja halogeeneja
sisaltavien anestesia-aineiden (nk. halogenoidut anestesia-aineet) samanaikainen kayttd saattaa suurentaa
riskia, etté potilaalla ilmenee sydamensykkeen hidastumista, matalaa verenpainetta tai syddmen
minuuttitilavuuden pienentymisté.

Ketamin Abcur -valmisteen kayttd yhdessa muiden keskushermostoa lamaavien aineiden (esim. etanoli,
fentiatsiinit, rauhoittavat H1-salpaajat tai linasrelaksantit) kanssa voi voimistaa keskushermostolamaa
ja/tai suurentaa hengitysvajauksen riskia.

Ketamin Abcur -valmisteen annosta voidaan joutua pienentamaan, jos sitd kaytetdan yhdessé muiden
anksiolyyttien, rauhoittavien laékkeiden ja unilddkkeiden kanssa.

Ketamin Abcur kumoaa tiopentaalin nukuttavan vaikutuksen.

Kilpirauhashormoneja kayttavilld potilailla verenpaine voi kohota ja syddmensyke tinentyd, kun he
saavat Ketamin Abcur -valmistetta.

Verenpainetta alentavien ld&kkeiden ja Ketamin Abcur -valmisteen samanaikainen kaytto voi laskea
verenpainetta liikaa.

Ketamin Abcur -valmisteen kayttd yhdessé sellaisten ladkkeiden kanssa, jotka voivat estdd maksan
CYP3A4-entsyymin toimintaa (esim. itrakonatsoli, flukonatsoli, klaritromysiini, erytromysiini,
verapamiili ja diltiatseemi), saattaa edellyttdd Ketamin Abcur -annoksen pienentamista.

Ketamin Abcur -valmisteen kayttd yhdessa sellaisten ladkkeiden kanssa, jotka voivat tehostaa maksan
CYP3A4-entsyymin toimintaa (esim. fenytoiini, karbamatsepiini, makikuisma), saattaa edellyttad
Ketamin Abcur -annoksen suurentamista.

Ketamin Abcur saattaa suurentaa samanaikaisesti annettujen opioidien vaikutusta ja voimistaa
keskushermostolamaa ja/tai hengityslamaa.



Ketamin Abcur ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Ole syomaétté ja juomatta 4-6 tuntia ennen leikkausta. Ketamin Abcur -valmisteen saamisen jalkeen et saa
juoda alkoholia 24 tuntiin.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laakarilta
tai apteekista neuvoa ennen kuin saat taté ladketta.

Raskaus
Ké&yttod raskauden aikana ei suositella muutoin kuin synnytyksen yhteydessa. Synnytyksen aikana annettuna
la&ke voi vaikuttaa lapsen hengitystiheyteen.

Imetys
Tama ladke saattaa erittyé rintamaitoon, mutta suositusannoksilla lapseen kohdistuvien haittavaikutusten

vaara on epatodennakoinen. Kaytto rintaruokinnan aikana ei kuitenkaan ole suositeltavaa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Al aja tai kdyté koneita 24 tuntiin Ketamin Abcur -valmisteen annon jalkeen. Ketamin Abcur hidastaa
reaktioaikaa, mik& on otettava huomioon erityistd tarkkaavaisuutta vaativien tehtavien, kuten autolla ajon,
yhteydessa.

Ketamin Abcur sisaltda natriumia
Ketamin Abcur 10 mg/ml sisaltad alle 1 mmol natriumia (23 mg) per ml eli se on kaytdnndssé natriumiton.

3. Miten Ketamin Abcur -valmistetta annetaan

Ketamin Abcur -valmistetta annetaan vain anestesiologian erikoisladkarin (nukutusladkérin) toimesta tai
hanen valvonnassaan.

Ladke annetaan hitaasti injektiona laskimoon tai lihakseen . Injektio voidaan tarvittaessa toistaa tai valmiste
voidaan antaa tiputuksena (infuusiona).

Jos sinulla on kysymyksia tdman ladkkeen kéytosta, kddnny ladkarin, sairaanhoitajan tai nukutuslaakarin
puoleen.

Jos olet saanut lilkaa Ketamin Abcur -valmistetta
Koska taman ladkkeen antaa hoitoalan ammattilainen, on epatodenndkoista, ettd saisit likaa ladketta.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki laakkeet, taméakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Haittavaikutukset riippuvat useimmiten annoksesta ja injektionopeudesta ja paranevat tavallisesti ilman
hoitoa.

Yleiset haittavaikutukset (saattavat esiintya enintédén 1 henkil611& 10:sté):

o aistiharhat, epdnormaalit unet, painajaiset, kiihtyneisyys, sekavuus, epanormaali kdytos

o lisdantyneet vartalon liikkkeet (esim. lihasten nykiminen), jotka saattavatolla kouristusten kaltaisia, seka
lisdéntyneet silmien liikkkeet

e kaksoiskuvat

e verenpaineen nousu ja nopea sydamen syke

¢ hengityksen nopeutuminen



e pahoinvointi, oksentelu seké lisdantynyt sylien eritys
e ihon punoitus, tuhkarokkoa muistuttava inottuma.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (saattavat esiintya e nintéaan 1 he nkil6ll&a 100:sta)
ruokahaluttomuus

ahdistuneisuus

kohonnut silmanpaine

epasaanndllinen tai hidas sydamensyke

matala verenpaine

hengitykseen kohdistuvat vaikutukset, kurkunpéan lihasten kouristus

ihottuma

lisdantynyt lihasjanteys

kipu ja/tai ihottuma pistoskohdassa.

Harvinaiset haittavaikutukset (saattavat esiintya enintaan 1 henkilélla 1 000:sta):
o vakava allerginen reaktio

e delirium, takaumat, puutuminen, unettomuus, ajan ja paikan tajun hdméartyminen

e keuhkosairaus, hengenahdistus.

Haittavaikutukset, joide n esiintymistiheys on tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riita
arviointiin)

e maksan toimintakokeiden poikkeavat tulokset

e maksavaurio pitkddn jatkuvassa k&ytossé (> 3 vuorokautta tai ladkkeiden vaarinkayton yhteydessd).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniista ladkarille tai sairaanhoitajalle. Tdméa koskee my6s sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu t&ssa pakkausselosteessa. VVoit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa tdmén la&kevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Ketamin Abcur -valmisteen sailyttdminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kiyta tata laaketta etiketissa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (EXP) jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Laéke suositellaan kaytettdvaksi mahdollisimman pian laimentamisen jalkeen, vaikka se sailyykin, jos
kayttovalmiiksi saattamisessa on noudatettu tarkasti timan pakkausselosteen lopussa olevia ohjeita.

Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattdmien laakkeiden
havittdmisestd apteekista. N&in menetellen suojelet luontoa.
6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Mita Ketamin Abcur sisaltaa


http://www.fimea.fi/

- Vaikuttava aine on ketamiini.

10 mg/ml: Yksi ml injektionestettd sisaltad ketamiininydrokloridia méaarén, joka vastaa 10 mg:aa ketamiinia
50 mg/ml: Yksi ml injektionestettd sisaltda ketamiininydrokloridia madrén, joka vastaa 50 mg:aa ketamiinia
- Muut aineet ovat:

10 mg/ml: injektionesteisiin kaytettava vesi, natriumkloridi

50 mg/ml: injektionesteisiin kaytettava vesi

Laékevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Ketamin Abcur on kirkas, variton injektioneste, liuos (injektio).

Ketamin Abcur 10 mg/ml: 5 mln lasiampullit kotelossa, jossa on 5, 10, 20, 50 tai 100 ampullia
Ketamin Abcur 50 mg/ml: 5 mln lasiampullit kotelossa, jossa on 5, 10, 20, 50 tai 100 ampullia
10 mIn lasiampullit kotelossa, jossa on 5, 10, 20, 50 tai 100 ampullia

Myyntiluvan haltija
Abcur AB

Box 1452

251 14 Helsingborg
Ruotsi

Valmistaja
Laboratoire Renaudin
Z.A. Errobi

F-64 250 Itxassou
Ranska

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 22.10.2019

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain hoitoalan ammattilaisille

Ketamin Abcur -valmistetta saa antaa ainoastaan anestesiologian erikoisladkari tai hdnen valvonnassaan.
Elintoimintojen yll&pitoon tarvittava valineistd on pidettava saatavilla.

Yhteensopimattomuudet
Ketamin Abcur on kemiallisesti yhteensopimaton barbituraattien ja diatsepaamin kanssa, koska ne saostuvat
sekoitettuna. Niitd ei sen vuoksi saa sekoittaa samaan ruiskuun tai infuusionesteeseen.

Kestoaika

Avaamaton pakkaus: 3 vuotta

Avaamisen jalkeen: Kemiallinen ja fysikaalinen sdilyvyys kéayton aikana on 48 tuntia 25 °C:ssa séilytettyna.
Mikrobiologise fta kannalta valmiste on kaytettévé heti. Jos valmistetta ei kdytetd heti, kaytonaikaiset
sdilytysajat ja sailytysolosuhteet ennen kayttod ovat kayttajan vastuulla eivatka tavallisesti saisi ylittdd 24
tuntia 2-8 °C:n lampdatilassa, ellei valmistetta ole saatettu kayttokuntoon/laimennettu kontrolloiduissa ja
validoiduissa aseptisissa olosuhteissa

Kaésittelyohjeet
Ketamin Abcur voidaan laimentaa 50 mg/ml (5 %) glukoosiliuoksella ja 9 mg/ml (0,9 %)
natriumkloridiliuoksella.



Bipacksedel: Information till anvéandaren

Ketamin Abcur 10 mg/ml injektionsvéatska, 16sning
Ketamin Abcur 50 mg/ml injektionsvéatska, 13sning

ketamin

Lé&s nogaigenom denna bipacksedel innan du far detta lake medel. Den innehaller information som ar

viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

1 Vad Ketamin Abcur ar och vad det anvands for

2. Vad du behéver veta innan du ges Ketamin Abcur
3. Hur du ges Ketamin Abcur

4 Eventuella biverkningar

5 Hur Ketamin Abcur ska forvaras

6 Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

1. Vad Ketamin Abcur &r och vad det anvands for

Ketamin Abcur tillhdér gruppen anestesilakemedel. Lakemedlen i denna grupp anvands for nedsévning
under operationer eller diagnostiska ingrepp.

Ketamin Abcur kan anvandas ensamt som anestesilakemedel eller i kombination med andra
anestesilikemedel.

Ketamin Abcur kan anvandas fore eller som tilliggsbehandling vid regional bed6vning.

Ketamin Abcur kan anvandas for vuxna och barn.

2. Vad du behover vetainnan du ges Ketamin Abcur

Duska inte ges Ketamin Abcur

e omdu arallergisk mot ketamin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

e om hogt blodtryck utgor enallvarlig risk for dig

e omdu har ett sjukdomstillstand som kallas eklampsi eller preeklampsi (en komplikation under graviditet
som orsakar forhojt blodtryck)

Om nagot av det ovan namnda galler dig, ska detta lakemedel inte ges at dig.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller sjukskdterska innan du ges Ketamin Abcur om nagot av féljande géller dig. Da
ar det lattare for dem att avgéra om Ketamin Abcur passar dig:
e omdu har minskad blodvolym, &r uttorkad eller har en hjartsjukdom, isynnerhet kranskérlssjukdom
(t ex hjartsvikt, kéarlkramp eller hjartinfarkt)
e omdu har forhojt blodtryck eller snabb hjartrytm
e omdu har forhojt tryck i hjarnan eller ryggmargen, skada eller sjukdom i det centrala nervsystemet
om du har forhojt tryck i 6gat (t ex gron starr) eller ska undersokas eller opereras i 6gat dar en hojning av
ogontrycket &r olampligt
e omdu har alkoholproblem eller ar alkoholpaverkad
e omdu har neurotiska drag eller psykisk sjukdom (t ex schizofreni och akut psykos)



om du har akut intermittent porfyri (rubbad funktion hos vissa blodbildande enzymer vilket kan orsaka
Okad utsondring av porfyrin och missfargning av urin)

om du har en 6veraktiv skoldkortel (hypertyreoidism) eller behandlas med lakemedel for
skoldkortelsjukdom

om du har en infektion i lungorna eller de 6vre luftvdgarna

om du har en hjarnskada, huvudskada eller skada pa 6gongloben eller vattenskalle

om du har leversjukdom

om du tidigare har missbrukat eller varit beroende av narkotika

Oppenvardsbehandling
Efter 6ppenvardsbehandling bér man inte ga hem sjalv och bor avsta fran alkohol under de narmaste

24 timmarna.

Andra lakemedel och Ketamin Abcur
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra lakemedel.

Ketamin Abcur kan paverka eller paverkas av andra likemedel.

Samtidig anvéndning av teofyllin eller aminofyllin med Ketamin Abcur bor undvikas eftersom det lattare
kan orsaka kramper.

Ketamin Abcur kan forlanga den muskelrelaxerande effekten av suxameton.

Ketamin Abcur kan 6ka den muskelrelaxerande effekten hos atrakurium och dven ge
andningsnedséattning med andndd.

Diazepam okar effekten av Ketamin Abcur.

Samtidig anvandning av Ketamin Abcur och vasopressin har visat sig ha blodtryckssankande effekt.
Sympatomimetika (t ex adrenalin eller noradrenalin) och vasopressin kan héja blodtrycket, 6ka
hjartfrekvensen eller orsaka hjartrytmrubbningar.

Samtidig anvéndning av ergometrin kan orsaka forhojt blodtryck.

Barbiturater, narkotika och anestesimedel som inhaleras kan forlanga uppvakning om de anvands
tillsammans med Ketamin Abcur.

Samtidig anvéndning av Ketamin Abcur (speciellt vid hdga doser eller snabb administrering) med
anestesimedel som innehaller halogener (sa kallad halogenerade anestesimedel) kan ka risken for
langsam hjartfrekvens, gt blodtryck eller minskad hjartminutvolym.

Samtidig anvandning av Ketamin Abcur med andra lugnande medel (t ex etanol, fentiazin, lugnande H1-
hammare eller muskelrelaxerande medel) kan cka effekten pa centrala nervsystemet och/eller 6ka risken
for andningsdepression.

Vid samtidig anvandning med andra angestdampande medel, lugnande medel och sémnmedel kan det
vara ngdvéndigt att minska dosen Ketamin Abcur.

Ketamin Abcur motverkar den somngivande effekten av tiopental.

Patienter som tar skoldkortelhormon har okad risk for hogt blodtryck och snabb hjartrytm nér de far
Ketamin Abcur.

Samtidig anvandning av blodtrycksmediciner och Ketamin Abcur dkar risken for lagt blodtryck.
Anvandning av Ketamin Abcur med lakemedel som kan hdmma aktiviteten hos leverenzymet CYP3A4
(t exitrakonazol, flukonazol, klaritromycin, erytromycin, verapamil och diltiazem) kan kréva en
minskning av dosen Ketamin Abcur.

Anvéndning av Ketamin Abcur med lakemedel som kan 6ka aktiviteten hos leverenzymet CYP3A4 (t ex
fenytoin, karbamazepin, Johannesort) kan krdva en hdgre dos av Ketamin Abcur.

Ketamin Abcur kan 6ka effekten av opioider som administreras samtidigt och orsaka ¢kad depression i
centrala nervsystemet och/eller andningssvikt.

Ketamin Abcur med mat, dryck och alkohol
Det rekommenderas att du fastar 4-6 timmar fore operation. Du ska inte dricka alkohol inom 24 timmar efter
du fatt Ketamin Abcur.

Graviditet och amning



Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare eller
apotekspersonal innan du anvénder detta lakemedel.

Graviditet
Anvandning under graviditet rekommenderas inte, med undantag for anvandning vid forlossningen. Néar
likemedlet ges under forlossningen kan det paverka andningsfrekvensen pa barnet.

Amning
Detta lakemedel kan utsondras i brostmjolk, men med rekommenderade doser ar risken for biverkningar hos
barnet osannolik. Anvandning under amning rekommenderas anda inte.

Korformaga och anvandning av maskiner
Kor inte bil och anvand inte maskiner inom 24 timmar efter att du fatt Ketamin Abcur. Ketamin Abcur
sanker reaktionsformagan vilket bor beaktas da skarpt uppméarksamhet kravs, t.ex. vid bilkorning.

Ketamin Abcur innehaller natrium
Ketamin Abcur 10 mg/ml innehéller mindre dn 1 mmol natrium (23 mg) per ml, d.v.s. &r nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du ges Ketamin Abcur
Ketamin Abcur far endast ges av eller under ledning av en anestesildkare (narkoslakare).

Lakemedlet ges som en langsam injektion i enven (intravendst) eller i en muskel (intramuskulart). Vid
behov kan injektionen upprepas eller preparatet ges som dropp (infusion).

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta lékare, sjukskoterska eller anestesilakare.

Omdu har fatt for mycket av Ketamin Abcur
Detta likemedel ges av vardpersonalen, darfor ar det osannolikt att du skulle fa for mycket av likemedlet.

4, Eventuella bive rkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa dem.
Biverkningarna beror for det mesta av dosen och injektionshastigheten och forsvinner vanligen utan
behandling.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

hallucinationer, onormala drommar, mardrommar, upprordhet, forvirring, onormalt beteende
Okade kroppsrorelser (t ex muskelryckningar) som kan likna kramper och 6kade dgonrorelser
dubbelseende

forhojt blodtryck och snabb hjartrytm

snabbare andning

illamaende, krakningar samt 6verdriven salivutsondring

hudrodnad, mésslingslikt utslag

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare)
aptitloshet

angest

forhojt tryck i 6gat

oregelbunden eller langsam hjartrytm

lagt blodtryck



effekter pa andningen, kramp i struphuvudets muskler
hudutslag

Okad muskelspanning

smarta och/eller hudutslag pa injektionsstallet

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)

o allvarlig allergisk reaktion

e delirium, “flashbacks”, domningar, sémnloshet, kénsla av desorientering
e lungsjukdom, andnod

Har rapporterats (forekommer hos ettokant antal anvandare)
e awvikande leverfunktionsvarden
e leverskada efter langvarig anvandning (>3 dagar eller likemedelsmissbruk)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detalier nedan). Genom att
rapportera biverkningar kandu bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Ketamin Abcur ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad.

Det rekommenderas att likemedlet anvands sa snart som majligt efter utspadning, men det kan forvaras om
instruktionerna i slutet av bipacksedeln foljs strikt.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
likemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar ketamin

10 mg/ml: En ml injektionsvatska, losning innehaller ketaminhydroklorid motsvarande 10 mg ketamin
50 mg/ml: En ml injektionsvatska, 1osning innehaller ketaminhydroklorid motsvarande 50 mg ketamin
- Ovriga innehallsamnen &r:

10 mg/ml: Vatten for injektionsvatskor, natriumklorid

50 mg/ml: Vatten for injektionsvatskor

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Ketamin Abcur &ar enklar, farglos injektionsvatska, losning (injektion).

Ketamin Abcur 10 mg/ml: 5 ml glasampuller forpackade i kartonger med 5, 10, 20, 50 eller 100 ampuller
Ketamin Abcur 50 mg/ml: 5 ml glasampuller forpackade i kartonger med 5, 10, 20, 50 eller 100 ampuller


http://www.fimea.fi/

10 ml glasampuller férpackade i kartonger med 5, 10, 20, 50 eller 100 ampuller

Innehavare av godkannande for forséljning
Abcur AB

Box 1452

251 14 Helsingborg

Sverige

Tillverkare
Laboratoire Renaudin
Z.A. Errobi

F-64 250 Itxassou
Frankrike

Denna bipacksedel &ndrades senast 22.10.2019

Foljande uppgifter ar endast avsedda for héalso- och sjukvardspersonal

Ketamin Abcur bor endast administreras av eller under ledning av en specialist inom anestesiologi.
Utrustning for att sakerstélla vitala funktioner bor finnas tillgdnglig.

Inkompatibiliteter
Ketamin Abcur ar kemiskt inkompatibelt med barbiturater och diazepam pa grund av att fallningar bildas.
Dessa ska darfor inte blandas i samma spruta eller infusionsvatska.

Hallbarhet

Fore oppnande: 3 ar.

Efter 6ppnande: Kemisk och fysikalisk stabilitet under anvandning har visats under 48 timmar vid 25 °C. Ur
mikrobiologisk synpunkt ska produkten anvandas omedelbart. Om den inte anvands omedelbart ar
forvaringstid och forvaringsforhallanden fore anvandning anvandarens ansvar och ska normalt inte vara
langre &n 24 timmar vid 2 °C—-8 °C savida inte beredning/spadning skett under kontrollerade och validerade
aseptiska forhallanden.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for hantering
Ketamin Abcur kan spadas med 50 mg/ml (5 %) glukoslésning och 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridldsning.



