Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Esketamine Kalceks 5 mg/ml inje ktio-/infuusioneste, liuos
Esketamine Kalceks 25 mg/ml inje ktio-/infuusioneste, liuos

esketamiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin sinulle anne taan tita liske tté, silla se sisaltad

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny ldékérin tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd Iddkérille tai sairaanhoitajalle. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Ks. kohta
4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Esketamine Kalceks on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin sinulle annetaan Esketamine Kalceksia
Miten Esketamine Kalceks annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Esketamine Kalceksin sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Miti Esketamine Kalceks on ja mihin siti kéyte tddn

. Esketamine Kalceks kuuluu anestesia-aineiden (nukutusaineiden) ryhméan. Naitd lddkkeitad
kédytetddn potilaan nukuttamiseen (anestesia) leikkauksen ajaksi.

. Esketamine Kalceks voidaan antaa yksindédn tai yhdessd muiden anestesia-aineiden kanssa.

. Esketamine Kalceksia voidaan antaa kivunlievitykseen/anestesiaan hététilanteissa.

. Esketamine Kalceksia voidaan kdyttdd alueellisen anestesian ja paikallispuudutuksen
lisdlddkityksend.

Esketamiini, jota Esketamine Kalceks siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin tissé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin sinulle annetaan Esketamine Kalceksia

Sinulle ei pidi antaa Esketamine Kalceksia

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

- jos korkea verenpaine tai kohonnut paine aivoissa (kallonsisdinen paine) on sinulle vakava riski

- jos sinulla on rintakipua (rasitusrintakipu) ja/tai sydédnsairaus (talloin Esketamine Kalceksia ei
saa antaa ainoana anestesia-aineena)

- jos sinulla on eklampsiaksi tai pre-eklampsiaksi kutsuttu tila (raskauteen liittyvd komplikaatio,
joka aiheuttaa korkeaa verenpainetta)

- ksantiinijjohdoksien tai ergometriinin yhteydessé (kdytetdan synnytyksen kdynnistimiseen).

Jos mikd tahansa edelld olevista koskee sinua, sinulle eipidd antaa tété lidketta.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkérin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin Esketamine Kalceksia annetaan sinulle, jotta

he voivat paittda, sopiko lddke sinulle

- jos sinulla on alentunut veritilavuus tai nesteen méara elimistossdsi on vahentynyt (elimiston
nestevajaus)


https://en.wikipedia.org/wiki/Blood_volume

- jos sinulla on sydinsairaus (syddmen vajaatoiminta, sepelvaltimotauti) ja hoitamaton korkea
verenpaine

- jos sinulla on rintakipua tai sinulla on ollut sydénkohtaus viimeisten 6 kuukauden aikana

- jos sinulla on syddmen rytmihdirioita

- jos sinulla on kohonnut paine aivoissa ja keskushermoston sairaus tai vaurio. Kohonnutta
painetta aivoissa on havaittu potilailla, joille on annettu anestesia-aineena ketamiinia
(samankaltainen valmiste).

- jos sinulla on keuhko- tai yldhengitystieinfektio

- jos sinulla on kohonnut silminpaine (esim. glaukooma), silmin puhkaiseva vamma tai jos
sinulle tarvitsee tehdd simétarkastus tai siméleikkaus, jossa silminpaine eisaa kohota

- jos sinulla on sairaus nimeltddn akuutti jaksoittainen porfyria (harvinainen aineenvaihdunnan
sairaus)

- jos olet alkoholin vaikutuksen alainen

- jos sinulla on tai on ollut vakavia psyykkisid ongelmia

- jos sinulla on ylaktiivinen kilpirauhanen (riittdméttoméssé hoidossa oleva kilpirauhasen
liikatoiminta)

- jos sinulla on maksasairaus

- jos olet aiemmin kdyttdnyt huumeita tai sinulla on ollut huumeriippuvuus.

Varovaisuutta on noudatettava synnytyksen aikana tilanteissa, joissa kohtulihaksen on oltava
rentoutuneena (esim. kohdun repeédmén tai napanuoran esiinluiskahduksen vaara).

Avohoito
Jos olet saanut anestesia-ainetta poliklinikkapotilaana, sinulla tulee olla saattaja kotiin ldhtiessé. Et saa
nauttia alkoholia seuraavien 24 tunnin aikana.

Muut lifike valmisteet ja Esketamine Kalceks
Kerro ldédkérille tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kdytit, olet dskettdin kdyttényt tai saatat kdyttaa
muita ladkkeitd.

Kerro lddkarille tai sairaanhoitajalle, jos kéytit tai olet askettéin kiyttédnyt seuraavia ladkkeitd:

. sympatomimeettejd (esim. adrenaliini tai noradrenaliini), kilpirauhashormoneja, vasopressiinid
(voi johtaa kohonneeseen verenpaineeseen, kohonneeseen syddmen sykkeeseen tai sydimen
rytmihdiridihin)

. ksantiinijjohdoksia (esim. aminofylliini, teofyllini), jotka voivat johtaa kohtauksiin tai
kouristuksiin, ja siksi niiden yhteiskdyttod tulee vélttaa

. unilidkkeitd, bentsodiatsepiineja (esim. diatsepaami) tai psykoosilidkkeitd (kdytetddn
psyykkisiin sairauksiin), silli Esketamine Kalceksin vaikutusaika voi pidentyd

. barbituraatteja ja opiaatteja (kuten morfiini) — annettuna yhdessi Esketamine Kalceksin kanssa
ne voivat pidentdi anestesian jilkeistd toipumisaikaa
. tiettyjd kaasunukutusaineita (esim. halotaani, isofturaani, desfluraani, sevofluraani) — niiden

nukuttava vaikutus voimistuu, jos annetaan Esketamine Kalceksia, joten pienemmait annokset
saattavat olla tarpeen ndilli kaasunukutusaineilla

. lihasrelaksantteja (kuten pankuroniumin tai suksametoniumin kaltaiset lidkkeet), silld niiden
vaikutukset saattavat pitkittyd esketamiinin kdytdn vuoksi

. Esketamine Kalceksia ei pidd kédyttdd yhdessé ergometriinin kanssa (kdytetdan synnytyksen
kéynnistdmiseen)

. ladkkeitd, jotka estdvdt CYP3A4-entsyymin aktiivisuutta, silli samanaikaisessa kdytossa
pienemmét Esketamine Kalceks -annokset voivat olla tarpeen

. ladkkeitd, jotka lisddviat CYP3A4-entsyymin aktiivisuutta, silli samanaikaisessa kdytossd
suuremmat Esketamine Kalceks -annokset voivat olla tarpeen.

Esketamine Kalceks ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Kuten kaikkien yleisten anestesia-aineiden kohdalla, sinua pyydetéén paastoamaan 4—6 tuntia, ennen
kuin sinulle annetaan Esketamine Kalceksia. Et saa nauttia alkoholia 24 tuntiin saatuasitité
nukutusainetta.



Raskaus ja ime tys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen kuin sinulle annetaan tata lddkettd.

Raskaus

Tata ladkettd ei kidytetd raskauden aikana, ellei ldakarisi tule sithen tulokseen, ettd hoidon hyodyt
sinulle ovat suuremmat kuin mahdolliset lapseesi kohdistuvat riskit.

Tama ladke voi aiheuttaa hengitysvaikeuksia (alentunut hengitystiheys) lapsellesi, jos sitd kiytetddn
synnytyksen aikana.

Imetys
Tama ladke voi erittyd rintamaitoon. Vaikutus lapseen on kuitenkin epdtodennékdinen suositeltuja
annoksia kaytettdessa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Esketamine Kalceks voi heikentd reaktiokykyd, jota tarvitaan erityistd valppautta edellyttidvissa
tilanteissa, kuten autoa ajettaessa. Siksi sinun ei pidd ajaa tai kdyttdd koneita vahintdén 24 tuntiin
tdmén lddkkeen saamisen jilkeen.

Keskustele lddkérin tai sairaanhoitajan kanssa, jos et ole varma, onko sinun turvallista ajaa ajoneuvoja
tai kdyttdd koneita.

Esketamine Kalceks siséiltii natriumia

Téama ladkevalmiste sisdltdd 3,2 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) yhté liuoksen millilitraa
kohden (Esketamine Kalceks 5 mg/ml). Tamai vastaa 0,16 %:a suositellusta natriumin
enimmaéisvuorokausiannoksesta aikuisille.

Tama ladkevalmiste sisdltdd 1,2 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) yhtd liuoksen millilitraa
kohden (Esketamine Kalceks 25 mg/ml). Tadmai vastaa 0,06 %:a suositellusta natriumin
enimmaisvuorokausiannoksesta aikuisille.

3. Miten Esketamine Kalceks annetaan

Ladke annetaan sinulle vain sairaalassa tai ennen sairaalaan saapumista tai anestesialddkarin
(anestesiaan erikoistunut lddkéri) toimesta tai valvonnassa.

Esketamine Kalceks annetaan hitaana injektiona suoneen tai lihakseen. Tarvittaessa injektio voidaan
antaa uudelleen tai valmiste voidaan antaa infuusiona (tippana).

Pienempid annosta tulee harkita, jos potilaalla on maksakirroosi tai muu maksan vajaatoiminnan
muoto.

Jos sinulla on kysymyksid tdimén ladkkeen kdytostd, kddnny lddkérin, sairaanhoitajan tai
anestesialddkérin puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivéit kuitenkaan niitd saa.
Haittavaikutukset rijppuvat yleensd annoksesta ja injektion nopeudesta, ja yleensd ne paranevat ilman
hoitoa.

Yleiset (enintdin 1 henkilolli kymmenesti)

. Herédamisreaktiot nukutuksen jilkeen. Niitd ovat eldvintuntuiset unet, painajaiset, huimaus ja
levottomuus.

. N&6n sumentuminen.



. Tilapdinen syddmen sykkeen nopeutuminen, kohonnut verenpaine.
Vaikutukset hengitykseen anestesian aikana.
. Pahoinvointi ja oksentelu, lisdéntynyt syljeneritys.

Melko harvinaiset (korkeintaan 1 he nkilolli sadasta)

. Lisdantyneet kehon likkeet (esim. lihasten nykiminen), jotka voivat muistuttaa
kouristuskohtauksia; lisidntyneet silmén likkeet.

. Kaksoiskuva, kohonnut silménpaine.

. Thottuma.

. Kipu ja/tai punoitus pistoskohdassa.

Harvinaiset (korkeintaan 1 henkil6lli tuhanne sta)

. Vaikeat allergiset reaktiot.

. Epdsdannollinen syddmen syke, hidastunut syke.
. Matala verenpaine.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riita esiintyvyyden arviointiin)
. Hallusinaatiot, masentuneisuuden ja tyytyméttdomyyden tunne, ahdistus, ajan ja paikan tajun

hdmartyminen.
. Poikkeavat tulokset maksan toimintakokeista.
. Maksavaurio.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai sairaanhoitajalle. Tdméa koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Esketamine Kalceksin siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd néakyville.

Ali kiyti titd likettd ampullin etiketissd ja kartonkipakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopdiviméarian (EXP) jilkeen. Viimeinen kéyttopdivimiira tarkoittaa kuukauden viimeisté
péivaa.

Téama ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.
6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Esketamine Kalceks sisaltaia
- Vaikuttava aine on esketamiini.

Esketamine Kalceks 5 mg/ml
Yksiml liuosta siséltdd 5 mg esketamiinia (vastaa 5,77 mgaa esketamiinihydrokloridia).
Yksi 5 mln ampulli siséltdd 25 mg esketamiinia (vastaa 28,85 mgraa esketamiinihydrokloridia).

Esketamine Kalceks 25 mg/ml
Yksiml liuosta sisiltdd 25 mg esketamiinia (vastaa 28,85 mg:aa esketamiinihydrokloridia).


http://www.fimea.fi/

Yksi2 mln ampulli siséltid 50 mg esketamiinia (vastaa 57,7 mg:aa esketamiinihydrokloridia).
Yksi 10 mln ampulli sisdltdd 250 mg esketamiinia (vastaa 288,5 mg:aa esketamiinihydrokloridia).

- Muut aineet ovat natriumkloridi, kloorivetyhappo (pH:n sddtdmiseen), injektionesteisiin
kaytettava vesi.

Liadkevalmis teen kuvaus ja pakkaus koko (-koot)
Kirkas, vériton liuos, jossa eiole nikyvid hiukkasia.

2ml, 5 mlja 10 ml livosta virittomissd OPC (”one-point cut”) -lasiampulleissa. Ampullien eri
vahvuudet ja tilavuudet on merkitty tietynvarisilld renkailla.
Ampullit ovat suojakalvojen sisdlld. Suojakalvot on pakattu kartonkipakkaukseen.

Pakkauskoot:

Esketamine Kalceks 5 mg/ml
5 tai 10 kpl 5 mln ampulleja

Esketamine Kalceks 25 mg/ml
5 tai 10 kpl 2 mln ampulleja
5 tai 10 kpl 10 mln ampulleja

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

AS KALCEKS

Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, Latvia

Tilla ladkkeellion myyntilupa Euroopan talousalue eseen kuuluvissa jis e nvaltioissa ja
Yhdis tyneessia kuningaskunnassa (Pohjois-Irlannissa) seuraavilla kauppanimilli:

Latvia Esketamine Kalceks 5 mg/ml, 25 mg/ml $kidums injekcijam/infizijam
Itdvalta Esketamin Kalceks 5 mg/ml, 25 mg/ml Injektions-/Infusionslosung
Belgia Esketamine Kalceks 5 mg/ml, 25 mg/ml, solution injectable/pour perfusion

Esketamine Kalceks 5 mg/ml, 25 mg/ml, oplossing voor injectie/infusie
Esketamine Kalceks 5 mg/ml, 25 mg/ml, Injektions-/Infusionslosung

Suomi Esketamine Kalceks 5 mg/ml, 25 mg/ml injektio-/infuusioneste, luos
Saksa Esketamin Ethypharm 5 mg/ml, 25 mg/ml Injektions-/Infusions6sung
Alankomaat Esketamine Kalceks 5 mg/ml, 25 mg/ml, oplossing voor injectie/infusie
Slovenia Esketamin Kalceks 5 mg/ml, 25 mg/ml raztopina za injiciranje/infundiranje
Ruotsi Esketamine Kalceks

Yhdistynyt kuningaskunta (Pohjois-Irlanti) Esketamine 5 mg/ml, 25 mg/ml solution for
jection/infusion

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 09.08.2024

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Liuoksen pH on 3,0-5,0.
Osmolaliteetti on 270-310 mOsmol/kg.

Yhte ens opimattomuudet

Esketamiini on kemiallisesti yhteensopimaton barbituraattien, diatsepaamin ja doksapraamin kanssa
sakan muodostumisen vuoksi. Niitd ei saa antaa samalla ruiskulla ja neulalla.

Ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden lddkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta niitd, jotka
mainitaan kohdassa “Kéyttoohjeet”.



Kiyttoohjeet

Parenteraaliset valmisteet tulee aina tarkastaa silmdméaréisesti hiukkasaineksen ja vérin muutosten
varalta ennen kayttod, mikéli liuos ja pakkaus sen mahdollistavat. Liuosta ei saa kéyttda, jos sen vari
on muuttunut tai se on sameaa taijos siind havaitaan hiukkasia.

Vain kertakayttéon. Ladkevalmiste on kdytettdva heti ampullin avaamisen jilkeen. Kayttiméaton
ladkevalmiste tai jite on hévitettiva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Esketamine Kalceks voidaan sekoittaa 0,9-prosenttisen natriumkloridiliuoksen (9 mg/ml) tai
S-prosenttisen glukoosiliuoksen (50 mg/ml) kanssa injektiota varten.

Kestoaika laime ntamisen jilkeen

Ali sdilyti kylméssd. Valmisteen on osoitettu sdilyvin kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiilina

48 tunnin ajan 25 °C:n lampdtilassa.

Mikrobiologiselta kannalta valmiste on kéytettdva vilittomésti, ellei laimennusmenetelmd sulje pois
mikrobikontaminaation riskid.

Jos valmistetta ei kiytetd valittomasti, kdytonaikaiset sdilytysajat ja -olosuhteet ovat kdyttéjin
vastuulla.

Sen jilkeen, kun Esketamine Kalceks on laimennettu pitoisuuksin 1 mg/ml ja 2 mg/ml edelld
mainittuithin luoksiin, valmiste sdilyy kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiilina ollessaan kosketuksessa
PVC- ja EVA-infuusiopusseihin, PVC- ja polyetyleeniletkuihin ja polypropeeni- ja
polykarbonaattiruiskuihin.

Ohjeet ampullin avaamiseen

1) Kédnni ampullin vérillinen pai ylospdin. Jos luosta on ampullin yldosassa, napauta sitd varoen
sormella, jotta kaikki liuos valuu ampullin alaosaan.

2) Kéytd avaamiseen molempia késid: pitele yhdelld kddelld ampullin alaosaa ja katkaise ampullin
yldosa toisella kddelld virillisestd péadstd poispéin (ks. kuvat alla).




Bipacksedel: Information till anvindaren

Esketamine Kalceks 5 mg/ml inje ktions-/infusionsvitska, losning
Esketamine Kalceks 25 mg/ml inje ktions-/infusionsvitska, 16sning

esketamin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du fir detta like medel. Den inne héller information

som ir viktig for dig.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskéterska. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Esketamine Kalceks ar och vad det anvinds for
Vad du behdver veta innan du far Esketamine Kalceks
Hur du far Esketamine Kalceks

Eventuella biverkningar

Hur Esketamine Kalceks ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Esketamine Kalceks ir och vad det anviands for

. Esketamine Kalceks tillhér en grupp likemedel som kallas anestesilikemedel
(bedovningsmedel). Dessa likemedel anvéind for nedsdvning under operationer.

. Esketamine Kalceks kan ges ensamt som enda anestesimedel eller i kombination med andra
anestesimedel.

. Esketamine Kalceks kan ges som smértlindring/anestesi vid akutsituationer.

. Esketamine Kalceks kan anvidndas som tilliggsbehandling vid regional- eller lokalbed6vning.

Esketamin som finns i Esketamine Kalceks kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Friga likare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du fir Esketamine Kalceks

Du skainte ges Esketamine Kalceks:

- om du &r allergisk mot esketamin eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- om hogt blodtryck eller forhojt tryck 1 hjarnan (intrakraniellt tryck) utgor en allvarlig risk for
dig

- om du har brostsmértor (kiarlkramp) och/eller hjirtsjukdom (Esketamine Kalceks ska da inte ges
som enda anestesilikemedel)

- om du har en sjukdom som kallas eklampsi eller preeklampsi (en graviditetskomplikation som
orsakar forhojt blodtryck)

- i kombination med xantinderivat och ergometrin (anvinds for att sitta igdng forlossning).

Om nagot av ovanstaende giller dig ska detta likemedel inte ges till dig.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller sjukskdterska innan du ges Esketamine Kalceks om nagot av foljande giller dig.
Detta hjdlper dem att avgora detta likemedel &r limplig for dig:

- om du har minskad blodvolym eller ar uttorkad



om du har en hjartsjukdom (hjartsvikt, kransartirsjukdom) och obehandlat hogt blodtryck
om du har brostsmértor eller har haft en hjirtattack under de senaste 6 manaderna

om du har en hjirtrytmrubbning

om du har forhgjt tryck i hjirnan och en skada eller sjukdom i centrala nervsystemet. Forhojt
tryck kring hjérnan eller ryggmargen har setts hos personer som ges ketamin (ett liknande
medel) som anestesilikemedel

har infektion i lungorna eller Gvre luftvigarna

har forhojt tryck i 6gat (t.ex. glaukom), har skadat 6gongloben eller om du ska genomgé en
Ogonundersokning eller 6gonoperation vid vilkken trycketi 0gat inte far vara forhojt

om du har en sjukdom som kallas akut intermittent porfyri (en sillsynt
dmnesomséttningssjukdom)

om du &r alkoholpaverkad

om du har eller har haft allvarliga psykiska problem

om du har 6veraktiv skoldkortel (otillréickligt behandlad hypertyreos)

om du har leversjukdom

om du tidigare har missbrukat eller varit beroende av droger.

Forsiktighet ska iakttas i situationer under forlossning da livmodermuskeln maéste vara avslappnad
(t.ex. vid hotande livmoderbristning eller navelstrangsframfall).

Oppenvardsbehandling

Efter 6ppenvéardsbehandling bor du ha sillskap av ndgon nir du ska hem, och du bor avsté fran alkohol
under de ndrmaste 24 timmarna.

Andra likemedel och Esketamine Kalceks
Tala om for likare eller sjukskdterska om du anvédnder, nyligen har anvint eller kan tinkas anvinda
andra likemedel.

Det ar sarskilt viktigt att du beréttar for likare eller sjukskoterska om du anvénder eller nyligen har
anvant:

sympatomimetika (t.ex. adrenalin eller noradrenalin), skdldkortelhormoner och vasopressin (kan
hoja blodtrycket, oka pulsen eller orsaka rubbningar i hjértrytmen)

xantinderivat (t.ex. aminofyllin och teofyllin) som kan orsaka epileptiska anfall eller kramper.
Dessa kombinationer ska déarfor undvikas

somnmedel, bensodiazepiner (t.ex. diazepam) eller neuroleptika for behandling av psykiska
storningar, eftersom de kan forléinga effekten av Esketamine Kalceks

barbiturater och opiater (t.ex. morfin) eftersom samtidig anvindning med Esketamine Kalceks
kan forlinga uppvakningsskedet efter narkos (nedsdvning) forlingas

vissa anestesigaser (t.ex. halotan, isofluran, desfluran, sevofluran) eftersom administrering av
Esketamine Kalceks kan forhdja den smartstillande effekten sé att en dossénkning kan vara
nodvindig

muskelavslappnande medel (t.ex. av typen pankuronium eller suxameton) eftersom deras effekt
kan forlingas av esketaminanvéndning

ergotamin (anvéands for att sétta igdng forlossning). Ska inte anvdndas i kombination med
Esketamine Kalceks

lakemedel som hammar CYP3A4-enzymaktivitet eftersom dosen Esketamine Kalceks kan
behova sinkas vid samtidig anvdndning

mediciner som inducerar CYP3A4-enzymaktivitet eftersom dosen Esketamine Kalceks kan
behdva hdjas vid samtidig anvindning.

Esketamine Kalceks med mat, dryck och alkohol
Som vid anvédndning av alla anestesilikemedel bor du fastai 4 till 6 timmar innan du ges Esketamine
Kalceks. Du ska inte dricka alkohol inom 24 timmar efter att du fatt detta anestesilikemedel.

Gravidite t och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
innan du far detta likemedel.



Graviditet

Detta likemedel ska inte anvéndas under graviditet om inte likaren bedoémer att nyttan for dig
overviger mojliga risker for barnet.

Om likemedlet ges under forlossningen kan det paverka barnets andningsfrekvens.

Amning
Detta likemedel kan passera dver i modersmjolk, men vid rekommenderade doser &r risken for
paverkan hos barnet osannolik.

Korformaga och anvindning av maskiner

Esketamine Kalceks kan sdnka reaktionsformagan, vilket kan ha betydelse i situationer da skarpt
uppmaéarksamhet kravs, t.ex. vid bilkérning. Du ska darfor inte kora bil eller anvinda maskiner inom
minst 24 timmar efter att du fatt detta likemedel.

Tala med ldkare eller sjukskdterska om du &r osdker pa om det dr sdkert for dig att kora eller anvinda
maskiner.

Esketamine Kalceks innehéller natrium

Detta likemedel innehaller 3,2 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per varje ml
16sning (Esketamine Kalceks 5 mg/ml). Detta motsvarar 0,16 % av hogsta rekommenderat dagligt
intag av natrium for vuxna.

Detta lakemedel innehaller 1,2 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per varje ml
l16sning (Esketamine Kalceks 25 mg/ml). Detta motsvarar 0,06 % av hogsta rekommenderat dagligt
intag av natrium for vuxna.

3. Hur du far Esketamine Kalceks

Detta likemedel ges endast pa sjukhus eller i prehospital akutsjukvard av eller under ledning av en
narkoslikare (en specialist inom anestesi).

Esketamine Kalceks ges som en ldngsam injektion i en ven eller en muskel. Vid behov kan injektionen
upprepas eller s kan preparatet ges som en infusion.

Hos patienter med skrumplever eller ndgon annan typ av leverfunktionsnedséttning ska en
dosminskning 6vervégas.

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

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

Biverkningar beror normalt pd dosen och injektionshastigheten och forsvinner ofta utan behandling.

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

. Uppvakningsreaktioner efter narkosen. Dessa omfattar drommar som kidnns verkliga, inklusive
mardrommar, yrsel och rastloshet.

. Dimsyn.

. Overgaende 6kad puls och forhdjt blodtryck.

. Effekter pd andningen under narkosen.

. Illaméende, krakningar, 6kad salivutsondring.

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



. Okade kroppsrérelser (t.ex. muskelryckningar) som kan likna krampanfall, och 6kade

ogonrorelser.
. Dubbelsyn och okat tryck i 6gat.
. Hudutslag.
. Smiarta och/eller rodnad vid injektionsstillet.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)
. Allvarliga allergiska reaktioner.

. Oregelbunden eller langsam puls.

. Lagt blodtryck

Har rapporterats (forekommer hos ett okiint antal personer)

. Hallucinationer, nedstdmdhet och missndjdhet, oro och forvirring.
. Avvikande leverfunktionsvarden.
. Leverskada.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskoterska. Detta géller dven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.
webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Esketamine Kalceks ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa ampullens etikett och pa kartongen efter EXP.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Far ej frysas.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar esketamin.

Esketamine Kalceks 5 mg/ml
Varje ml 16sning innehaller 5 mg esketamin (motsvarande 5,77 mg esketaminhydroklorid).
Varje 5 ml-ampull innehaller 25 mg esketamin (motsvarande 28,85 mg esketaminhydroklorid).

Esketamine Kalceks 25 mg/ml

Varje ml 16sning innehaller 25 mg esketamin (motsvarande 28,85 mg esketaminhydroklorid).
Varje 2 ml-ampull innehéller 50 mg esketamin (motsvarande 57,7 mg esketaminhydroklorid).
Varje 10 ml-ampull innehaller 250 mg esketamin (motsvarande 288,5 mg esketaminhydroklorid).

- Ovriga innehallsimnen ir natriumklorid, saltsyra (for pH-justering), vatten for
injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Klar, farglos 16sning utan synliga partiklar.


http://www.fimea.fi/

2 ml, 5 ml och 10 ml 16sning i farglosa glasampuller med en brytpunkt. Ampuller 4r markerade med
en sarskilt fargkodad ring for respektive styrka och volym.
Ampuller &r forpackade i en insats. Omslagen dr forpackade i en kartong.

Forpackningsstorlekar:

Esketamine Kalceks 5 mg/ml
S5eller 10 ampuller a 5 ml

Esketamine Kalceks 25 mg/ml
5 eller 10 ampuller a 2 ml
5 eller 10 ampuller a 10 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkéinnande for forsiljning och tillverkare

AS KALCEKS

Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, Lettland

Detta likemedel dr godkéint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomradet och i Forenade
kungariket (Nordirland) under namne n:

Lettland Esketamine Kalceks 5 mg/ml, 25 mg/ml Skidums injekcijam/infizijam
Osterrike Esketamin Kalceks 5 mg/ml, 25 mg/ml Injektions-/Infusionslésung
Belgien Esketamine Kalceks 5 mg/ml, 25 mg/ml, solution injectable/pour perfusion

Esketamine Kalceks 5 mg/ml, 25 mg/ml, oplossing voor injectie/infusie
Esketamine Kalceks 5 mg/ml, 25 mg/ml, Injektions-/Infusionslosung

Finland Esketamine Kalceks 5 mg/ml, 25 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos
Tyskland Esketamin Ethypharm 5 mg/ml, 25 mg/ml Injektions-/Infusionsldsung
Nederlinderna ~ Esketamine Kalceks 5 mg/ml, 25 mg/ml, oplossing voor injectie/infusie
Slovenien Esketamin Kalceks 5 mg/ml, 25 mg/ml raztopina za ijiciranje/infundiranje
Sverige Esketamine Kalceks

Forenade kungariket (Nordirland) Esketamine 5 mg/ml, 25 mg/ml solution for injection/infusion

Denna bipacksedel éindrades senast 09.08.2024

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hédlso- och sjukvardspersonal:

Losningens pH ér 3,0-5,0.
Osmolalitet dr 270-310 mOsmol/kg.

Inkompatibilite ter

Esketamin ar kemiskt inkompatibelt med barbiturater, diazepam och doxapram pa grund av att
fallningar bildas. De ska inte administreras med samma spruta och nal.

Detta likemedel far inte blandas med andra likemedel férutom de som nimns under Bruksanvisning.

Bruksanvisning

Parenterala likemedel ska inspekteras okuldrt med avseende pa partiklar och missfargning fore
administrering, sa langt I6sningen och dess behallare gor det majligt. Losningen far inte anvindas om
den ar missfargad eller grumlig eller innehaller partiklar.

Endast for engangsbruk. Likemedlet ska anvéindas omedelbart efter ampullens Sppnande. Ej anvént
lakemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

Esketamine Kalceks kan blandas med natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvatska, 16sning och
glukos 50 mg/ml (5 %) injektionsvitska, 16sning,



Hallbarhet efter spidning

Forvaras i skydd mot kyla. Kemisk och fysikalisk stabilitet efter forpackningens dppnande har visats
under 48 timmar vid 25 °C.

Ur mikrobiologiskt hédnseende ska utspétt likemedel anvdndas direkt, savida inte spadningsmetoden
utesluter risk for mikrobiell kontaminering.

Om den inte anvinds omedelbart &r férvaringstider och forvaringsférhdllanden fore anvindning
anvéindarens ansvar.

Efter spadning till 1 mg/ml och 2 mg/ml med ovan nimnda I6sningar dr Esketamine Kalceks kemiskt
och fysikaliskt stabilt vid kontakt med PVC- och EV A-infusionspasar, PVC- och polyetenslangar samt
polypropen- och polykarbonatsprutor.

Anvisningar for 6ppnande av ampull

1) Vrid ampullen med den fiargade pricken vind uppat. Om det finns ndgon losning i den 6vre delen
av ampullen, knacka forsiktigt med fingret sé att all [6sning samlas i den nedre delen av ampullen.

2) Anvind bada hinderna for att 6ppna; hall den nedre delen av ampullen ien hand och anvind den
andra handen for att bryta av toppen pa ampullen i riktning bort fran den fiargade punkten (se
bilderna nedan).




