Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Caloket 30 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos
ketorolaakkitrometamoli

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin sinulle anne taan titi ladke tti, sillé se sisaltaa
sinulle tirkeiti tietoja.
- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.
- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkédrin tai sairaanhoitajan puoleen.
- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkdrille tai sairaanhoitajalle. Tdméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Caloket on ja mihin sitd kidytetddn

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin sinulle annetaan Caloket-valmistetta
Miten Caloket-valmistetta annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Caloket-valmisteen séilyttdiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Caloket on ja mihin sita kiyte tiiin

Caloket on tulehduskipulddke, joka sisdltdd vaikuttavaa ainetta ketorolaakkitrometamolia. Sitd
kéaytetddn leikkauksen jilkeiseen keskivaikean ja vaikean kivun lyhytaikaiseen hoitoon aikuisille ja yh
16-vuotiaille lapsille. Terveydenhuollon ammattilainen antaa sinulle lidkkeen sairaalassa.

Ketorolaakkitrometamolia, jota Caloket sisdltid, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin tdssd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa Iddkariltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin sinulle anne taan Caloket-valmistetta

Sinulle ei pidd antaa Caloket-valmis tetta

- jos olet allerginen ketorolaakkitrometamolille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)

- jos olet allerginen jollekin muulle tulehduskipulddkkeelle

- jos sinulla on tai on koskaan ollut vatsavaivoja, kuten mahahaava tai mahaverenvuoto

- jos sinulla on vaikea maksasairaus (maksan vajaatoiminta)

- jos sinulla on vaikea sydidnsairaus (syddmen vajaatoiminta)

- jos sinulla on poikkeuksellisen alhainen verihiutaleiden (trombosyyttien) méara

- jos sinulla on ollut astmaa, allergisia reaktioita tai vatsavaivoja asetyylisalisyylihapon tai
muiden tulehduskipuldikkeiden kayton jilkeen

- jos olet alle 16-vuotias

- jos sinulla on kohtalaisia tai vaikeita munuaisongelmia

- profylaktisena kipulidkkeend ennen leikkausta ja leikkauksen aikana valmisteen
verihiutaleaggregaatiota estdvin vaikutuksen ja siten suuremman verenvuotoriskin  vuoksi

- jos sinulle on kerrottu, ettd sinulla on suurentunut verenvuotoriski leikkauksen jilkeen tai
sinulla esiintyy yha leikkauksen jilkeistd verenvuotoa

- jos sinulla on tila, jonka vuoksi saat helpommin verenvuotoja, mukaan lukien sairaus, kuten
hemofilia

- jos kaytdt verenohennuslidkkeitd, kuten varfariinia tai hepariinia

- epiduraali- tai intratekaalipuudutuksen yhteydessd Caloket-valmisteen sisdltiman etanolin
vuoksi



- jos sinulla on keuhkoputkia ympéroivien lihasten supistumista, joka aiheuttaa hengityksen
vinkumista (bronkospasmi)

- jos sinulla on nendn tukkoisuutta, joka johtuu pienistd nenédn limakalvon kasvaimista (polyypit)

- jos kaytat lddkettd mielialahdirididen hoitoon (litum)

- jos kaytdt jotakin muuta tulehduskipulddkettd, kuten asetyylisalisyylihappoa, ibuprofeenia tai
diklofenaakkia

- jos kaytat lddkettd heikon verenkierron (pentoksifylliini) tai kihdin (probenesidi) hoitoon

- jos olet raskaana viimeiselld kolmanneksella (olet ollut raskaana yli 6 kuukautta)

- synnytyksen aikana

- jos imetat.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkarin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin sinulle annetaan Caloket-valmistetta:

- jos kdytdt muita tulehduskipulddkkeitd, kuten asetyylisalisyylihappoa, ibuprofeenia tai
diklofenaakkia tai muita lddkkeitd, kuten kortikosteroideja, verenohennuslidkkeitd tai

- jos olet idkds. On todenndkoisempéd, ettd saat haittavaikutuksia. Ketorolaakkitrometamolin
eliminaatio on viivastynyt idkkailld ja siksi pienempdd annosta suositellaan.

- jos sinulla on haavainen koliitti tai Crohnin tauti (sairaudet, jotka aiheuttavat
suolistotulehduksen ja suolistokipua)

- jos sinulla on sydédnsairaus tai aiemmin sairastettu aivohalvaus tai jos luulet, ettd sinulla on
niille sairauksille altistavia riskitekijoitd, esimerkiksi jos sinulla on korkea verenpaine, diabetes
tai korkea kolesteroli tai jos tupakoit

- jos sinulla on munuais- tai maksaongelmia

- jos sinulla on astma

- jos sinulla on tila, jonka vuoksi saat helpommin verenvuotoja

- jos saatat olla raskaana, suunnittelet lapsen hankkimista tai olet lapsettomuustutkimuksissa.

Kerro lddkérille ennen Caloket-valmisteen saamista/ottamista/kéyttémisté, jos sinulle on dskettdin
tehty maha- tai suolistoleikkaus tai olet menossa sellaiseen, silli Caloket voi joskus vaikeuttaa haavan
paranemista suolistossa leikkauksen jilkeen.

Jos saat ruoansulatuskanavan verenvuodon tai haavauman tai maksasairauden oireita tai muita
reaktioita, kuten kutinaa, timén lddkkeen kayttd on lopetettava.

Vaikeita thoreaktioita, kuten rakkuloita, punertavia tai violetteja ihottumaldiskid tai ihon kuoriutumista
(Stevens-Johnsonin oireyhtymad, toksinen epidermaalinen nekrolyysi) esiintyy hyvin harvinaisissa
tapauksissa tulehduskipulddkkeiden kdyton yhteydessa. Kerro lddkérille, jos saat vaikeita ihoreaktioita,
silld Caloket-valmisteen kaytto on tilldin lopetettava.

Allergisia reaktioita tai anafylaktisia reaktioita (anafylaktinen reaktio on vaikea allerginen reaktio,
joka aiheuttaa vaikeita hengitysongelmia tai huimausta) voi esiintyd potilailla, joilla on tunnettu
yliherkkyys asetyylisalisyylihapolle, muille tulehduskipulddkkeille taiketorolaakkitrometamolille.
Reaktioita voi esiintyd myos potilailla, jotka eivit aiemmin ole olleet allergisia niille lAdkkeille.

Lapset januoret
Caloket-valmistetta ei pidd antaa alle 16-vuotiaille lapsille.

Muut lddke valmis teet ja Caloket
Kerro lddkarille, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kiyttényt tai saatat kiyttda muita ladkkeitd.

Sinun on viltettdva seuraavien ladkkeiden kayttod samanaikaisesti, kun sinulle annetaan Caloket-
valmistetta:

- verenohennuslidkkeet (varfariini, hepariini, klopidogreeli)

- masennuslddkkeet (esim. serotoniinin takaisinoton estéjit, kuten sitalopraami)

- muut tulehduskipulddkkeet, kuten asetyylisalisyylihappo, ibuprofeeni tai diklofenaakki



- steroidit, esim. hydrokortisoni, prednisoloni ja deksametasoni, joita kdytetddn tulehduksen ja
turvotuksen hoitoon

- verenpainelddkkeet (furosemidi)

- niin kutsutut ACE-estdjét, kuten silatsapriili, enalapriili tai propranololi (verenpainelddkkeet)

- kihtilddkkeet (probenesidi)

- lihaskivun hoitoon kaytettavit ladkkeet (pentoksifylliini)

- litum; mielialahdirididen hoitoon kiytettivi ladke

- metotreksaatti; nivelreuman, psoriasiksen tai sydvan hoitoon kéytettdva lddke

- sydinldédkkeet (digoksiini).

Raskaus, imetys ja he delmiillisyys
Jos olet raskaana taiimetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdméan lddkkeen kayttoa.

Ali kilytid Caloket-valmistetta raskauden viimeisen kolmanneksen, synnytyksen tai imetyksen aikana,
silld se voi aiheuttaa haittaa sinulle tai lapsellesi.

Jos Caloket-valmistetta kdyttavit naiset, jotka yrittdvit tulla raskaiksi tai ovat raskauden
ensimmaiselld tai toisella kolmanneksella, pienintd mahdollista annosta on kéytettidva lyhyimmén
mahdollisen ajan.

Caloket-valmiste voi vaikeuttaa raskaaksi tulemista. Kerro lddkérille, jos suunnittelet raskautta tai
sinulla on vaikeuksia tulla raskaaksi.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Ketorolaakkitrometamoli voi aiheuttaa visymystd, uneliaisuutta, huimausta ja nikohdiriéitd. Sinun ei
pidd ajaa autoa eikéd kdyttdd koneita, jos sinulla esiintyy jokin ndistd oireista.

Ladke voi heikentid kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtéviin ldédkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Caloket siséltii natriumia ja etanolia

Tama ladkevalmiste siséltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per 1 ml eli sen voidaan sanoa olevan
natriumiton”.

Tama ladkevalmiste sisdltdd 96 mg alkoholia (etanolia) per ampulli (1 ml), joka vastaa 96 mg/ml.
Alkoholimidrd 1 mlssa tatd ladkevalmistetta vastaa 3 mlaa olutta tai 1 mlaa viinid.

Téamén lddkevalmisteen sisaltdmalld alkoholmédralld eitodennikoisesti ole vaikutusta aikuisiin tai
nuoriin, eivitkd vaikutukset lapsiin todennékdisesti ole havaittavia.

Tamén lidkevalmisteen sisdltdimi alkoholi saattaa muuttaa muiden lidkkeiden vaikutusta. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos parhaillaan kdytit muita Iddkkeita.

Jos olet raskaana taiimetit, keskustele lidkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen timéan
ladkkeen kéyttoa.

Jos olet riippuvainen alkoholista, keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen timén
ladkkeen kayttoa.

3. Miten Caloket-valmis tetta anne taan

Terveydenhuollon ammattilainen antaa sinulle Caloket-valmistetta sairaalassa pistoksena tai

infuusiona. Léddke annetaan pistoksena lihakseen tai laskimoon. Hoidon enimméiskeston tulee olla
2 pédivad. Infuusiohoidon tulee kestdi enintdén 24 tuntia.



Aikuiset ja yli 16-vuotiaat nuoret
Suositeltu aloitusannos on 10 mg. Tamén jilkeen voidaan antaa 10-30 mg:n annos 4—6 tunnin vilein
tarpeen mukaan. Enimméisannos on 90 mg vuorokaudessa.

Kéytto lapsille ja nuorille
Caloket-valmistetta ei pidd antaa alle 16-vuotiaille lapsille.

Yli 65-vuotiaat potilaat
Ladkariantaa sinulle pienimmén mahdollisen annoksen. Enimméisannos on 60 mg vuorokaudessa.

Munuaisten vajaatoimintapotilaat
Ladkéri antaa sinulle pienimmén mahdollisen annoksen. Enimméisannos on 60 mg vuorokaudessa.

Jos saat enemmin Caloket-valmistetta kuin sinun pitéis i
Koska Caloket annetaan sinulle sairaalassa, on epatodenndkdistd, ettd saisit sitd likaa.

Ketorolaakkitrometamolin yliannostuksen merkkejd ovat mahakipu, pahoinvointi, oksentelu,
hyperventilaatio, mahahaava ja munuaisongelmat, jotka havidvat lddkityksen loputtua.

Vaikeita reaktioita, kuten ruoansulatuskanavan verenvuotoa ja allergisia reaktioita (punoitus, ihottuma,
hengitysvaikeudet) on raportoitu, ja niitd voi esiintyd yliannostuksen seurauksena.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kéytostd, kddnny ladkarin tai sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lidke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.
Vakavat haittavaikutuks et

Lopeta laikkeen kiytto ja kerro ladkirille tai sairaanhoitajalle heti, jos sinulla esiintyy jokin

seuraavista oireista:

Harvinainen (saattaa esiintyi enintéén 1 kiyttidjalla 1 000:sta):

- vaikea allerginen reaktio (anafylaktinen reaktio), kuten hengitysvaikeus, kurkunpéén turvotus,
matala verenpaine, punoitus ja ihottumat

- vakavat thottumat, mukaan lukien toksinen epidermaalinen nekrolyysi ja Stevens-Johnsonin
oireyhtyma.

Hyvin harvinainen (s aattaa esiintyi enintién 1 kayttijalla 10 000:sta):
- ihoturvotus (angioedeema), thorakkulat.

Muut haittavaikutukset

Yleinen (saattaa esiintyé enintiidn 1 kiyttijialla 10:sti):

- uneliaisuus

- padnsérky, huimaus

- pahoinvointi, ruoansulatushiiriét, suolistokipu, ripuli

- hikoilu

- kdmmenien, jalkaterien tai jalkojen turvotus (0deema).

Melko harvinainen (s aattaa esiintyi enintéiin 1 kiyttijialla 100:sta):

- mielialahdiri6t, masennus, euforia, keskittymisvaikeudet, unihdirit, hermostuneisuus

- tuntohdiriét tai makuaistin hairict

- ndaoén hamartyminen

- hengitysvaikeudet, kuten hengenahdistus, hengityksen vinkuminen ja yské, nenidverenvuoto



- vatsa- ja suolistovaivat, kuten ummetus, veriset ulosteet, perdsuoliverenvuoto, oksentelu, suun
kuivuminen, vatsan turvotus ja royhtéily, ilmavaivat

- kutina, nokkosihottuma, punoitus, purppura

- lihasheikkous tai lihaskipu

- lisddntynyt virtsaamistiheys, muutokset virtsantuotannossa, virtsaamisvaikeudet

- darimmdinen vasymys

- janon tunne.

Harvinainen (s aattaa esiintyi enintéin 1 kiyttijialla 1 000:sta):

- verihiutaleinen alhainen maari (trombosytopenia)

- painajaiset, hallusinaatiot

- kouristukset tai tahattomat likkeet

- kuulon heikkeneminen

- sydidmen vajaatoiminta

- verenpaineen lasku tai nousu

- leikkauksen jilkeinen verenvuoto

- vatsaoireet ja suolistovaivat, kuten suolistoverenvuoto ja suolistotulehdus, haavaisen koliitin tai
Crohnin taudin paheneminen

- munuaisvaivat

- hedelméttomyys naisilla

- munuaistoiminnan héiriét, joihin Littyy oireita kuten proteiini- tai verivirtsaisuus, nesteen
kertyminen elimistoon.

Hyvin harvinainen (saattaa esiintyi enintién 1 kiyttijilla 10 000:sta):

- ruokahaluttomuus

- veriarvojen poikkeavuudet, kuten lian suuri kaliumarvo tai lian matala natriumarvo

- ahdistuneisuus, psykoottiset reaktiot

- korvien soiminen (tinnitus)

- epasddnnollinen, hidas tai erittdin nopea syddmen syke

- hematooma, veritulppa valtimossa

- mahansisdllon kddnteisvirtaus, ruokatorvitulehdus, mahahaava, haimatulehdus, kylldisyyden
tunne

- vaikea maksatulehdus (hepatiitti), maksavaurio, maksan vajaatoiminta

- véhévirtsaisuus tai virtsaamiskyvyttomyys

- pistoskohdan kipu, kuume

- rintakipu

- pidentynyt verenvuotoaika, munuaisten ja maksan toimintakokeiden tulosten suureneminen.

Tunte maton (koska saatavissa oleva tie to ei riiti esiintyvyyden arviointiin):

- punoitus, kalpeus

- painon nousu

- heikentynyt munuaistoiminta, johon littyy esim. natrium- ja kaliumarvojen poikkeavuudet.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai sairaanhoitajalle. Tdma koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole maiittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA



5. Caloket-valmis teen s dilyttimine n
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

AlA kiiyti tit Eikettd etiketissd mainitun viimeisen kiyttopdivimidrin EXP jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Pidd ampullit ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Ali kilyti titi likettd, jos huomaat liuoksessa hiukkasia.

Kayttamdton ladkevalmiste tai jéte on hévitettdvé paikallisten vaatimusten mukaisesti.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Caloket sisiltidi

- Vaikuttava aine on ketorolaakkitrometamoli. 1 ml sisdltdd 30 mg ketorolaakkitrometamolia.
- Muut aineet ovat etanoli, injektionesteisiin kéytettédva vesi, natriumkloridi ja natriumhydroksidi
(pHmn séétdon).

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Caloket on kirkas, kellertdva liuos 1 mln kirkkaissa vérittomissd lasiampulleissa, jotka ovat PVC-
muovialustassa kotelossa.

Pakkaus siséltdd 6 ampullia.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

EQL Pharma AB
Stortorget 1

222 23 Lund
Ruotsi

Télli lidéikkeelld on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jis envaltioissa seuraavilla
kauppanimilli:

Tanska Caloket

Suomi Caloket 30 mg/ml injektio-/infuusioneste, luos

Norja Caloket 30 mg/ml injeksjons-/infusjonsvaske, opplosning
Ruotsi Caloket

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi
07.11.2023

Muut tiedonlihteet
Lisétietoa tdsté lddkevalmisteesta on saatavilla Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimean
verkkosivuilla http://www.fimea.fi.



Bipacksedel: Information till patienten
Caloket 30 mg/ml inje ktions-/infusionsvitska, losning
ketorolaktrometamol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskoterska. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nidmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Caloket dr och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du far Caloket

Hur du far Caloket

Eventuella biverkningar

Hur Caloket ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

AN e

1. Vad Caloket ar och vad det anvinds for

Caloket dr ett antinflammatoriskt likemedel (NSAID-preparat) som innehaller den aktiva substansen
ketorolaktrometamol. Det anvénds pa sjukhus som korttidsbehandling av maéttliga till svara sméartor
efter operationer hos vuxna och ungdomar 6ver 16 &r och ges till dig av hélso- och sjukvérdspersonal.

Ketorolaktrometamol som finns i Caloket kan ocksa vara godkdnd for att behandla andra tillstind som
inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hilso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover vetainnan du far Caloket

Anvind inte Caloket

- om du é&r allergisk mot ketorolaktrometamol eller nagot annat innehéllsamne i detta likemedel
(anges 1 avsnitt 6)

- om du dr allergisk mot andra antiinflammatoriska smartstillande likemedel (NSAID-preparat)

- om du har eller har haft besvdr med magtarmkanalen, till exempel magsar eller blodning

- om du har allvarliga leverproblem (leverinsufficiens)

- om du har allvarliga hjartproblem (hjartinsufficiens)

- om du har onormalt ldga nivaer av blodplittar (trombocyter)

- om du har haft astma, allergiska reaktioner eller besvir med din mage efter anvéindandet av
acetylsalicylsyra eller andra antiinflammatoriska smaértstillande likemedel (NSAID-preparat)

- om du drunder 16 ar gammal

- om du har méttliga till svara problem med njurarna

- som forebyggande smirtstillande innan och under operation, detta pa grund av en hogre risk for
blodning (vilket beror pd hiimningen av trombocytaggregering)

- om du har blivit informerad att du har en hogre risk att bloda efter en operation eller fortfarande
bloder efter en operation

- om du har besvér som gor att du bloder Iitt, inklusive ett tillstdind som hemofili

- om du tar blodfértunnande likemedel, till exempel warfarin eller heparin

- om du ska bli nedsévd med injektion i ryggen (epidural eller intratekal) pa grund av
etanolinnehéllet 1 Caloket

- om du har dtstramning av musklerna i luftvigarna som orsakar visande andning (bronkospasm)

- om du har ndstdppa pa grund av sma utvixter pa slemhinnan i ndsan (polyper)



- om du anvéinder likemedel mot humorstorningar (litium)

- om du anvénder andra antiinflammatoriska smértstillande likemedel (NSAID-preparat), till
exempel acetylsalicylsyra, ibuprofen eller diklofenak

- om du anvénder lakemedel for din blodcirkulation (pentoxifyllin) eller mot gikt (probenecid)

- om du &r gravid och i sista trimestern (har varit gravid i mer &n sex manader)

- under vérkarbete eller forlossning

- om du ammar.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller sjukskdterska innan du far Caloket om du:

- anvéinder andra antiinflammatoriska smaértstillande Iikemedel (NSAID-preparat), sdsom
acetylsalicylsyra, ibuprofen eller diklofenak eller andra likemedel sdsom kortikosteroider,
blodfértunnande och selektiva serotoninupptagshammare (SSRI)

- ar dldre. Du dr mer bendgen att {4 biverkningar. Hur ketorolaktrometamol omvandlas i kroppen
(metabolisering) fordrdjs hos dldre och en ligre dos ar dirfor att rekommendera.

- har ulcerds kolit eller Crohns sjukdom (tillstdind som orsakar inflammation itarmarna och
tarmsmaérta)

- har hjartproblem, tidigare stroke eller tror att du kan ha en risk for dessa tillstdnd, till exempel
om du har hogt blodtryck, diabetes, hogt kolesterol eller dr rokare

- har problem med njurar eller lever

- har astma

- har problem som orsakar att du bloder litt

- du kan vara gravid, forsoker bli gravid eller genomgér utredning for infertilitet.

Informera din likare om du nyligen opererats eller ska opereras i magen eller tarmkanalen innan du
far/tar/anvinder Caloket, eftersom Caloket ibland kan forsdmra sarlikningen i tarmarna efter
operation.

Om du far symtom pa blodning eller sér i magtarmkanalen, leversjukdom eller andra
reaktioner, till exempel klada, ska behandlingen med det héir likemedlet avbrytas.

I mycket sdllsynta fall forekommer allvarliga hudreaktioner sdsom blasor, roda eller lila méirken eller
flagnande hud (Steven Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys) vid behandling med
antinflammatoriska smértstillande likemedel (NSAID-preparat). Tala med likaren om du far
allvarliga reaktioner i huden. D4 ska behandlingen med Caloket avbrytas.

Allergiska eller anafylaktiska reaktioner (en anafylaktisk reaktion &r en allvarlig allergisk reaktion som
ger allvarliga andningsproblem eller yrsel) har forekommit hos patienter med kénd Gverkénslighet mot
acetylsalicylsyra, andra NSAID-preparat eller ketorolaktrometamol. Reaktionerna kan ocksa uppsta
hos patienter som inte tidigare varit allergiska mot dessa likemedel.

Barn och ungdomar
Ge inte Caloket till barnunder 16 ar.

Andra likemedel och Caloket
Tala om for likaren om du anvénder, nyligen har anvéint eller kan tdnkas anvénda andra likemedel.

Du ska undvika att ta foljande likemedel samtidigt som du far Caloket:

- blodfértunnande likemedel (warfarin, heparin, klopidogrel)

- lakemedel som anvénds for att behandla depressioner (till exempel serotoninupptagshimmare
som citalopram)

- andra antiinflammatoriska smértstillande Iikemedel (NSAID-preparat), till exempel
acetylsalicylsyra, ibuprofen eller diklofenak

- steroider, till exempel hydrokortinson, prednisolon och dexametasone, som anvinds mot
inflammation och svullnad

- lakemedel mot hogt blodtryck (furosemid)

- sa kallade ACE-hdmmare som cilazapril, enalapril, propanolol (likemedel mot hogt blodtryck)



- lakemedel mot gikt (probenecid)

- lakemedel mot muskelvéirk (pentoxifyllin)

- litum, ett likemedel mot humorsvangningar

- metotrexat, ett likemedel som anvinds for att behandla artrit, psoriasis eller cancer
- laikemedel som anvdnds mot hjartproblem (digoxin).

Graviditet amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
innan du anvénder detta likemedel.

Anvénd inte Caloket under de sista tre manaderna av graviditeten, varkarbetet eller forlossningen, inte
heller om du ammar da det kan skada dig eller ditt barn.

Om Caloket anvinds av en kvinna som forsoker bli gravid eller i forsta eller andra trimestern av
graviditeten, ska dosen vara sa lag och behandlingen sa kort som mdjligt.

Caloket kan gora det svarare att bli gravid. Tala om for likaren om du forsoker bli gravid eller har
svart att bli gravid.

Korforméga och anvindning av maskiner
Ketorolaktrometamol kan ge upphov till trétthet, dasighet, yrsel och orsaka problem med synen. Du
ska inte kora eller anvdnda maskiner om du upplever nigra av dessa tillstand.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller
utfora arbeten som kréaver skdrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din
formaga i dessa avseenden dr anviandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller
biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las diarfor
all information i denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med din likare eller
apotekspersonal om du &r osdker.

Caloket innehaller natrium och etanol

Detta likemedel nnehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per ampull (1 ml), d.v.s nést mtill
natriumfritt.

Detta likemedel innehéller 96 mg alkohol (etanol) per ampull (1 ml) motsvarande 96 mg/ml. Méangden
alkohol i1 ml av detta likemedel motsvarar 3 ml &l eller 1 ml vin.

Miéngden alkohol i detta likemedel paverkar sannolikt inte vuxna eller ungdomar och effekten hos
barn dr troligen inte mérkbar..

Alkoholen 1 detta lakemedel kan fordndra effekten av andra lakemedel. Informera din ldkare eller
apotekspersonal om du tar andra likemedel.

Om du ér gravid eller ammar, tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar detta likemedel.

Om du dr beroende av alkohol, tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar detta likemedel.

3. Hur du far Caloket

Caloket kommer ges till dig via injektion eller infusion av hilso-och sjukvardspersonal pa ett sjukhus.
Detta likemedel kommer injiceras i en muskel eller i en ven. Maximal lingd pa behandlingen ar
2 dagar. Behandling med infusion ska vara maximalt 24 timmar.

Vuxna och ungdomar fran 16 ar
Rekommenderad startdos &r 10 mg. Detta kan foljas upp med en dos om 10-30 mg var 4-6:¢ timme,
vid behov. Maximal dos dr 90 mg per dag.



Anviandning for barn och ungdomar
Caloket ska mte ges till barn under 16 ar.

Patienter 6ver 65 ar
Din likare kommer ge dig den lagsta mdjliga dosen och maximalt 60 mg per dag.

Patienter med njurproblem
Din likare kommer ge dig den ligsta mojliga dosen och maximalt 60 mg per dag.

Om du fitt for stor méingd av Caloket
Caloket ges till dig av hdlso-och sjukvardspersonal och det ér inte troligt att du far for mycket.

Tecken pa 6verdos av ketorolaktrometamol &r magsmarta, illamaende, krikningar, hyperventilering,
magsar och njurproblem, vilka normaliseras efter avbruten behandling.

Allvarliga reaktioner som magblodningar och allergiska reaktioner (rodnader, hudutslag,
andningssvarigheter), har rapporterats och kan uppsté vid en 6verdos.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar

Sluta ta detta Liikemedel och beriitta omedelbart for din Likare eller sjukskoterska om du

upplever niagot av foljande symtom:

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anviindare):

- allvarlig allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion), sdsom andningssvérigheter, svulinad i halsen,
lagt blodtryck, rodnad och hudutslag

- allvarliga hudutslag, till exempel toxisk epidermal nekrolys och Stevens-Johnsons syndrom.

Mycket séllsynta (kan fore komma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):
- svullnad av huden (angioddem), blasor pa huden.

Andra biverkningar

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 till 10 anvéindare):
- dasighet

- huvudvirk, yrsel

- illaméende, sura uppstotningar, magsmaértor, diarré

- svettning

- svullnad av hénder, fotter eller ben (6dem).

Mindre vanliga (kan fore komma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

- humér/kanslomassig stérning, depression, eufori, koncentrationssvarigheter, somnsvarigheter,
nervositet

- sensoriska- och smakstérningar

- suddig syn

- andningssvarigheter, sisom andfdddhet, visande andning och hosta, nésblodning

- mag- och tarmproblem, till exempel forstoppning, blod i avforingen, blodning fran &ndtarmen,
krakningar, muntorrhet, svullen mage med rapningar, viderspanningar

- kldda, ndsselutslag, rodnad, hudflickar orsakade av blodningar i huden (purpura)

- muskelsvaghet eller muskelsmérta
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- tatare urintrangningar, fordndrad urinmingd, problem med att urinera
- extrem trotthet
- torst.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):

- laga nivaer med blodpléttar (trombocytopeni)

- mardrommar, hallucinationer

- kramper eller oftivilliga muskelrérelser

- forsvagad horsel

- hjartsvikt

- hogt eller lagt blodtryck

- blodning efter operation

- mag- och tarmproblem, till exempel tarmblodning eller tarminflammation, forvarring av ulcerds
colit/Crohns sjukdom

- njurproblem

- kvinnor: infertilitet

- forandringar av njurfunktion med symtom som protein eller blod i urinen, vitskeansamling i
kroppen.

Mycket séllsynta (fore kommer hos upp till 1 av 10 000 anviindare):

- anorexi

- onormala blodnivéer, till exempel hog kaliumhalt eller ldg natriumhalt i blodet

- angest, psykotiska reaktioner

- ringande 1 6ronen (tinnitus)

- oregelbundna, langsamma eller véldigt snabba hjirtslag

- blamérke (hematom), blodpropp i en artir

- sura uppstotningar, inflammation i matstrupen, magsar, inflammation i bukspottkorteln,
mattnadskénsla

- allvarlig leverinflammation (hepatit), leverskada, leversvikt

- minskad urinmidngd eller problem med att urinera

- smarta vid injektionsstillet, feber

- brostsmérta

- forlingd blodningstid, forhdjda njurfunktionsvarden, forhdjda leverfunktionsvirden.

Ingen kiind frekvens (kan inte beriknas fran tillgingliga data):
- rodnad, blekhet
- viktokning
- nedsatt njurfunktion med t.ex. avvikande natrium- och kaliumvérden.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller sjukskoterska. Detta géller 4ven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels
sékerhet.

Webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA
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5. Hur Caloket ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa etiketten efter EXP. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Forvara ampullen i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Anvind inte detta likemedel om du ser partiklar i l6sningen.

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Innehills de klaration

- Den aktiva substansen ér ketorolaktrometamol. 1 ml innehéller 30 mg ketorolaktrometamol.

- Ovriga innehallsdmnen 4r etanol, vatten for injektionsvétskor, natriumklorid och
natriumhydroxid (for pH justering).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Caloket &r en klar, gulaktig 16sning ien 1 ml klar, farglos glasampull, i ett plasttrag (PVC) ikartongen.

Forpackningen innehaller 6 ampuller.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

EQL Pharma AB

Stortorget 1

222 23 Lund
Sverige

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomride t under namne n:
Danmark  Caloket

Finland Caloket 30 mg/ml injektio-/infuusioneste, luos

Norge Caloket 30 mg/ml injeksjons-/infusjonsvaske, opplosning

Sverige Caloket

Denna bipacksedel indrades senast

2023-11-07

Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta likemedel finns pad Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se
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