Bipacksedel: Information till patienten
Caloket 30 mg/ml injektions-/infusionsvéatska, 16sning
ketorolaktrometamol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller sjukskéterska.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Caloket &r och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du far Caloket

Hur du far Caloket

Eventuella biverkningar

Hur Caloket ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oM E

1. Vad Caloket &r och vad det anvands for

Caloket ar ett antiinflammatoriskt lakemedel (NSAID-preparat) som innehaller den aktiva substansen
ketorolaktrometamol. Det anvands pa sjukhus som korttidsbehandling av mattliga till svara sméartor
efter operationer hos vuxna och ungdomar éver 16 ar och ges till dig av hélso- och sjukvardspersonal.

Ketorolaktrometamol som finns i Caloket kan ocksa vara godkand for att behandla andra tillstand som
inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du far Caloket

Anvéand inte Caloket

- om du ar allergisk mot ketorolaktrometamol eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6)

- om du ar allergisk mot andra antiinflammatoriska smartstillande lakemedel (NSAID-preparat)

- om du har eller har haft besvar med magtarmkanalen, till exempel magsar eller blédning

- om du har allvarliga leverproblem (leverinsufficiens)

- om du har allvarliga hjartproblem (hjartinsufficiens)

- om du har onormalt laga nivaer av blodplattar (trombocyter)

- om du har haft astma, allergiska reaktioner eller besvar med din mage efter anvandandet av
acetylsalicylsyra eller andra antiinflammatoriska smartstillande lakemedel (NSAID-preparat)

- om du ar under 16 ar gammal

- om du har mattliga till svara problem med njurarna

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

- om du har blivit informerad att du har en hégre risk att bléda efter en operation eller fortfarande
bloder efter en operation

- om du har besvar som gor att du bloder latt, inklusive ett tillstand som hemofili

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

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

- om du har atstramning av musklerna i luftvagarna som orsakar vasande andning (bronkospasm)



- om du har nastappa pa grund av sma utvéaxter pa slemhinnan i nasan (polyper)

- om du anvander lakemedel mot humdrstorningar (litium)

- om du anvander andra antiinflammatoriska smaértstillande lakemedel (NSAID-preparat), till
exempel acetylsalicylsyra, ibuprofen eller diklofenak

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

- om du ar gravid och i sista trimestern (har varit gravid i mer an sex manader)

- under varkarbete eller forlossning

- om du ammar.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller sjukskoterska innan du far Caloket om du:

- anvander andra antiinflammatoriska smartstillande lakemedel (NSAID-preparat), sasom
acetylsalicylsyra, ibuprofen eller diklofenak eller andra ldkemedel sasom kortikosteroider,
blodfértunnande och selektiva serotoninupptagshammare (SSRI)

- ar aldre. Du ar mer benagen att fa biverkningar. Hur ketorolaktrometamol omvandlas i kroppen
(metabolisering) fordrojs hos dldre och en lagre dos ar darfor att rekommendera.

- har ulcerds kolit eller Crohns sjukdom (tillstand som orsakar inflammation i tarmarna och
tarmsmarta)

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

- har problem med njurar eller lever

- har astma

- har problem som orsakar att du bloder latt

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

Informera din lakare om du nyligen opererats eller ska opereras i magen eller tarmkanalen innan du
far/tar/anvander Caloket, eftersom Caloket ibland kan forsamra sarlakningen i tarmarna efter
operation.

Om du far symtom pa blodning eller sar i magtarmkanalen, leversjukdom eller andra
reaktioner, till exempel klada, ska behandlingen med det har lakemedlet avbrytas.

I mycket sallsynta fall forekommer allvarliga hudreaktioner sasom blasor, roda eller lila marken eller
flagnande hud (Steven Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys) vid behandling med
antiinflammatoriska smartstillande lakemedel (NSAID-preparat). Tala med lakaren om du far
allvarliga reaktioner i huden. Da ska behandlingen med Caloket avbrytas.

Allergiska eller anafylaktiska reaktioner (en anafylaktisk reaktion dr en allvarlig allergisk reaktion som
ger allvarliga andningsproblem eller yrsel) har férekommit hos patienter med kénd dverkanslighet mot
acetylsalicylsyra, andra antiinflammatoriska smértstillande lakemedel (NSAID-preparat) eller
ketorolaktrometamol. Reaktionerna kan ocksa uppsta hos patienter som inte tidigare varit allergiska
mot dessa ldkemedel.

Barn och ungdomar
Ge inte Caloket till barn under 16 ar.

Andra lakemedel och Caloket
Tala om for lakaren om du anvander, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvénda andra lakemedel.

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

- blodfértunnande lékemedel (warfarin, heparin, klopidogrel)

- lakemedel som anvands for att behandla depressioner (till exempel serotoninupptagshammare
som citalopram)

- andra antiinflammatoriska smaértstillande lakemedel (NSAID-preparat), till exempel
acetylsalicylsyra, ibuprofen eller diklofenak

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



- lakemedel mot hogt blodtryck (furosemid)

- sa kallade ACE-hammare som cilazapril, enalapril, propanolol (Ilakemedel mot hdgt blodtryck)
- lakemedel mot gikt (probenecid)

- lakemedel mot muskelvark (pentoxifyllin)

- litium, ett lakemedel mot humérsvéangningar

- metotrexat, ett lakemedel som anvands for att behandla artrit, psoriasis eller cancer

- lakemedel som anvénds mot hjartproblem (digoxin).

Graviditet amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvénder detta ldkemedel.

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

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

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

Korférmaga och anvandning av maskiner
Ketorolaktrometamol kan ge upphov till trétthet, dasighet, yrsel och orsaka problem med synen. Du
ska inte kora eller anvanda maskiner om du upplever nagra av dessa tillstand.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller
utfora arbeten som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din
formaga i dessa avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller
biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor
all information i denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Caloket innehaller natrium och etanol

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per ampull (1 ml), d.v.s nast intill
natriumfritt.

Detta lakemedel innehaller 96 mg alkohol (etanol) per ampull (1 ml) motsvarande 96 mg/ml. Méngden
alkohol i 1 ml av detta lakemedel motsvarar 3 ml 61 eller 1 ml vin.

Mangden alkohol i detta lakemedel paverkar sannolikt inte vuxna eller ungdomar och effekten hos
barn ar troligen inte mérkbar.

Alkoholen i detta I1akemedel kan férandra effekten av andra lakemedel. Informera din lékare eller
apotekspersonal om du tar andra lakemedel.

Om du &r gravid eller ammar, tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

Om du &r beroende av alkohol, tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

3. Hur du far Caloket

Caloket kommer ges till dig via injektion eller infusion av halso-och sjukvardspersonal pa ett sjukhus.
Detta lakemedel kommer injiceras i en muskel eller i en ven. Maximal langd pa behandlingen &r

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:e timme,
vid behov. Maximal dos ar 90 mg per dag.

Anvéandning for barn och ungdomar
Caloket ska inte ges till barn under 16 ar.

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

Patienter med njurproblem
Din ldkare kommer ge dig den lagsta moéjliga dosen och maximalt 60 mg per dag.

Om du fatt for stor méangd av Caloket
Caloket ges till dig av halso-och sjukvardspersonal och det &r inte troligt att du far for mycket.

Tecken pa 6verdos av ketorolaktrometamol ar magsmarta, illamaende, krékningar, hyperventilering,
magsar och njurproblem, vilka normaliseras efter avbruten behandling.

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

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller sjukskoterska.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar

Sluta ta detta lakemedel och beratta omedelbart for din lakare eller sjukskéterska om du

upplever nagot av féljande symtom:

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

- allvarlig allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion), sasom andningssvarigheter, svullnad i halsen,
lagt blodtryck, rodnad och hudutslag

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

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

Andra biverkningar

Vanliga (kan féorekomma hos upp till 1 till 10 anvandare):
- dasighet

- huvudvark, yrsel

- illaméaende, sura uppstotningar, magsmartor, diarré

- svettning

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

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

- psykisk/kanslomassig storning, depression, eufori, koncentrationssvarigheter, sémnsvarigheter,
nervositet

- sensoriska- och smakstorningar

- suddig syn

- andningssvarigheter, sdsom andfaddhet, vasande andning och hosta, nasblédning



mag- och tarmproblem, till exempel férstoppning, blod i avféringen, blédning fran andtarmen,
krakningar, muntorrhet, svullen mage med rapningar, vaderspanningar

klada, nasselutslag, rodnad, hudflackar orsakade av blédningar i huden (purpura)
muskelsvaghet eller muskelsmarta

tatare urintrangningar, fordndrad urinméngd, problem med att urinera

extrem trotthet

torst.

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

Myck

Ingen

laga nivaer med blodplattar (trombocytopeni)

mardrémmar, hallucinationer

kramper eller ofrivilliga muskelrérelser

forsvagad horsel

hjartsvikt

hogt eller lagt blodtryck

blédning efter operation

mag- och tarmproblem, till exempel tarmblddning eller tarminflammation, forvérring av ulcerds
colit/Crohns sjukdom

njurproblem

kvinnor: infertilitet

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

et sdllsynta (forekommer hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):

anorexi

onormala blodnivaer, till exempel hog kaliumhalt eller 1ag natriumhalt i blodet
angest, psykotiska reaktioner

ringande i 6ronen (tinnitus)

oregelbundna, langsamma eller valdigt snabba hjartslag

blamarke (hematom), blodpropp i en artér

sura uppstotningar, inflammation i matstrupen, magsar, inflammation i bukspottkorteln,
méttnadskénsla

allvarlig leverinflammation (hepatit), leverskada, leversvikt

minskad urinméngd eller problem med att urinera

smarta vid injektionsstallet, feber

brostsmérta

forlangd blodningstid, forhdjda njurfunktionsvarden, forhojda leverfunktionsvérden.

kand frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data):
rodnad, blekhet
viktokning
nedsatt njurfunktion med t.ex. avvikande natrium- och kaliumvarden.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella biverkningar
som inte namns 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 lakemedels
sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se



http://www.lakemedelsverket.se

5. Hur Caloket ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Forvara ampullen i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Anvand inte detta lakemedel om du ser partiklar i 16sningen.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehéallsdeklaration

Den aktiva substansen ar ketorolaktrometamol. 1 ml innehéller 30 mg ketorolaktrometamol.

- Ovriga innehallsdamnen &r etanol, vatten for injektionsviétskor, natriumklorid och
natriumhydroxid (for pH justering).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Caloket ar en klar, gulaktig l6sning i en 1 ml Klar, farglos glasampull i plasttrag (PVC) i ytterkartong.

Forpackningen innehaller 6 ampuller.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

EQL Pharma AB

Stortorget 1

222 23 Lund

Sverige

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Danmark  Caloket

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

Norge Caloket 30 mg/ml injeksjons-/infusjonsvaeske, opplgsnhing

Sverige Caloket

Denna bipacksedel &ndrades senast 2023-12-28.

Ovriga informationskéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se



http://www.lakemedelsverket.se
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