Bipacksedel: Information till anvandaren

Esketamine Kalceks 5 mg/ml injektions-/infusionsvatska, I6sning
Esketamine Kalceks 25 mg/ml injektions-/infusionsvéatska, 16sning

esketamin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du far detta lakemedel. Den innehaller information

som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller sjukskoterska. Detta galler d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Esketamine Kalceks ar och vad det anvéands for
Vad du behover veta innan du far Esketamine Kalceks
Hur du far Esketamine Kalceks

Eventuella biverkningar

Hur Esketamine Kalceks ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oaprwNE

1. Vad Esketamine Kalceks ar och vad det anvands for

. Esketamine Kalceks tillhdr en grupp lakemedel som kallas anestesilakemedel
(beddvningsmedel). Dessa lakemedel anvand for nedsévning 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 anvéndas som tilldggsbehandling vid regional- eller lokalbeddvning.

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

2. Vad du behéver veta innan du far Esketamine Kalceks

Du ska inte ges Esketamine Kalceks:

- om du &r allergisk mot esketamin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

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

- om du har bréstsmartor (karlkramp) och/eller hjartsjukdom (Esketamine Kalceks ska da inte ges
som enda anestesilékemedel)

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

- i kombination med xantinderivat och ergometrin (anvands for att satta igang férlossning).

Om nagot av ovanstaende galler dig ska detta lakemedel inte ges till dig.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller sjukskoterska innan du ges Esketamine Kalceks om nagot av foljande galler dig.
Detta hjalper dem att avgora detta lakemedel ar lamplig for dig:

- om du har minskad blodvolym eller &r uttorkad



- om du har en hjartsjukdom (hjartsvikt, kransartérsjukdom) och obehandlat hogt blodtryck

- om du har bréstsmartor eller har haft en hjartattack under de senaste 6 manaderna

- om du har en hjartrytmrubbning

- om du har forhojt tryck i hjarnan och en skada eller sjukdom i centrala nervsystemet. Forhojt
tryck kring hjérnan eller ryggmérgen har setts hos personer som ges ketamin (ett liknande
medel) som anestesildkemedel

- har infektion i lungorna eller 6vre luftvagarna

- har forhojt tryck i 6gat (t.ex. glaukom), har skadat 6gongloben eller om du ska genomga en
6gonundersokning eller dgonoperation vid vilken trycket i 6gat inte far vara forhojt

- om du har en sjukdom som Kallas akut intermittent porfyri (en sallsynt
amnesomsattningssjukdom)

- om du &r alkoholpaverkad

- om du har eller har haft allvarliga psykiska problem

- om du har 6veraktiv skoldkdrtel (otillrackligt 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 maste vara avslappnad
(t.ex. vid hotande livmoderbristning eller navelstrangsframfall).

Oppenvardsbehandling
Efter 6ppenvardsbehandling bor du ha sallskap av nagon nar du ska hem, och du bor avsta fran alkohol
under de ndrmaste 24 timmarna.

Andra lakemedel och Esketamine Kalceks
Tala om for lakare eller sjukskoéterska om du anvander, nyligen har anvant eller kan tankas anvanda
andra lakemedel.

Det ar sarskilt viktigt att du beréattar for ldkare eller sjukskdterska om du anvénder eller nyligen har

anvant:

. sympatomimetika (t.ex. adrenalin eller noradrenalin), skoldkortelhormoner och vasopressin (kan
hoja blodtrycket, 6ka pulsen eller orsaka rubbningar i hjartrytmen)

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

. sdmnmedel, bensodiazepiner (t.ex. diazepam) eller neuroleptika for behandling av psykiska
storningar, eftersom de kan forlanga effekten av Esketamine Kalceks
. barbiturater och opiater (t.ex. morfin) eftersom samtidig anvandning med Esketamine Kalceks

kan forlanga uppvakningsskedet efter narkos (nedsévning)
. vissa anestesigaser (t.ex. halotan, isofluran, desfluran, sevofluran) eftersom administrering av
Esketamine Kalceks kan forhoja den smartstillande effekten sa att en dossankning kan vara

nddvandig

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

. ergotamin (anvands for att satta igang forlossning) ska inte anvandas i kombination med
Esketamine Kalceks

. lakemedel som hammar CYP3A4-enzymaktivitet eftersom dosen Esketamine Kalceks kan

behdva sénkas vid samtidig anvéndning
. mediciner som inducerar CYP3A4-enzymaktivitet eftersom dosen Esketamine Kalceks kan
behdvas hojas vid samtidig anvandning.

Esketamine Kalceks med mat, dryck och alkohol
Som vid anvéandning av alla anestesildkemedel bor du fasta i 4 till 6 timmar innan du ges Esketamine
Kalceks. Du ska inte dricka alkohol inom 24 timmar efter att du fatt detta anestesilakemedel.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du far detta lakemedel.



Graviditet

Detta lakemedel ska inte anvéndas under graviditet om inte lakaren bedémer att nyttan for dig
Overvager mojliga risker for barnet.

Om ldkemedlet ges under forlossningen kan det paverka barnets andningsfrekvens.

Amning
Detta lakemedel kan passera dver i modersmjolk, men vid rekommenderade doser &r risken for

paverkan hos barnet osannolik.

Korformaga och anvandning av maskiner

Esketamine Kalceks kan sanka reaktionsformagan, vilket kan ha betydelse i situationer da skarpt
uppmarksamhet kréavs, t.ex. vid bilkérning. Du ska darfor inte kora bil eller anvanda maskiner inom
minst 24 timmar efter att du fatt detta lakemedel.

Tala med lakare eller sjukskdterska om du ar osaker pa om det dr sakert for dig att kora eller anvanda
maskiner.

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. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Esketamine Kalceks innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller 3,2 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per varje ml
l6sning (Esketamine Kalceks 5 mg/ml). Detta motsvarar 0,16 % av hégsta rekommenderat dagligt
intag av natrium for vuxna.

Detta lakemedel innehaller 1,2 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per varje ml
l6sning (Esketamine Kalceks 25 mg/ml). Detta motsvarar 0,06 % av hdgsta rekommenderat dagligt
intag av natrium for vuxna.

3. Hur du far Esketamine Kalceks

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

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

Hos patienter med skrumplever eller ndgon annan typ av leverfunktionsnedsattning ska en
dosminskning 6vervagas.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, sjukskéterska eller narkoslakare.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.
Biverkningar beror normalt pa 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 ké&nns verkliga, inklusive
mardrémmar, yrsel och rastldshet.

. Dimsyn.



. Overgéende 6kad puls och forhojt blodtryck.
. Effekter pa andningen under narkosen.
. Illamaende, krakningar, okad salivutsondring.

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

. Okade kroppsrorelser (t.ex. muskelryckningar) som kan likna krampanfall, och ékade
dgonrorelser.

. Dubbelsyn och 6kat tryck i dgat.

. Hudutslag.

. Smérta och/eller rodnad vid injektionsstéllet.

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

. Oregelbunden eller Iangsam puls.

. Lagt blodtryck.

Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal personer)

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

Rapportering av biverkningar

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

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

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

Anviands fore utgangsdatum som anges pa ampullens etikett och pa kartongen efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Inga sarskilda férvaringsanvisningar.
Far ej frysas.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehéallsdeklaration
- Den aktiva substansen &r esketamin.

Esketamine Kalceks 5 mg/ml
1 ml I6sning 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

1 ml I6sning innehaller 25 mg esketamin (motsvarande 28,85 mg esketaminhydroklorid).

Varje 2 ml-ampull innehaller 50 mg esketamin (motsvarande 57,7 mg esketaminhydroklorid).
Varje 10 ml-ampull innehaller 250 mg esketamin (motsvarande 288,5 mg esketaminhydroklorid).


http://www.lakemedelsverket.se

- Ovriga innehallsamnen &r: natriumklorid, saltsyra (for pH-justering), vatten for
injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Klar, farglos 16sning utan synliga partiklar.

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

Forpackningsstorlekar:

Esketamine Kalceks 5 mg/ml
5 eller 10 ampuller a5 ml

Esketamine Kalceks 25 mg/ml
5 eller 10 ampuller a2 ml
5 eller 10 ampuller & 10 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare

AS KALCEKS

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

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och i Férenade
kungariket (Nordirland) under namnen:

Lettland Esketamine Kalceks 5 mg/ml, 25 mg/ml skidums injekcijam/infuzijam
Osterrike Esketamin Kalceks 5 mg/ml, 25 mg/ml Injektions-/Infusionsldsung
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-/Infusionslésung

Finland Esketamine Kalceks 5 mg/ml, 25 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos
Tyskland Esketamin Ethypharm 5 mg/ml, 25 mg/ml Injektions-/Infusionslésung
Nederlanderna Esketamine Kalceks 5 mg/ml, 25 mg/ml, oplossing voor injectie/infusie
Slovenien Esketamin Kalceks 5 mg/ml, 25 mg/ml raztopina za injiciranje/infundiranje
Sverige Esketamine Kalceks

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

Denna bipacksedel &ndrades senast 2024-10-25

Foljande uppgifter &r endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

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

Inkompatibiliteter

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 lakemedel far inte blandas med andra lakemedel forutom de som namns under Bruksanvisning.

Bruksanvisning

Parenterala lakemedel ska inspekteras okulart med avseende pa partiklar och missfargning fore
administrering, sa langt I6sningen och dess behallare gor det majligt. Lsningen far inte anvandas om
den &r missfargad eller grumlig eller innehaller partiklar.



Endast for engangsbruk. Léakemedlet ska anvandas omedelbart efter ampullens 6ppnande. Ej anvant
lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

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

Hallbarhet efter spadning

Forvaras i skydd mot kyla. Kemisk och fysikalisk stabilitet under anvandning har visats under

48 timmar vid 25 °C.

Ur mikrobiologiskt hanseende ska utspétt lakemedel anvandas direkt, savida inte spadningsmetoden
utesluter risk for mikrobiell kontaminering.

Om den inte anvands omedelbart ar forvaringstider och forvaringsforhallanden fore anvéandning
anvéndarens ansvar.

Efter spadning till 1 mg/ml och 2 mg/ml med ovan ndmnda I6sningar &r Esketamine Kalceks kemiskt
och fysikaliskt stabilt vid kontakt med PVC- och EVA-infusionspasar, PVC- och polyetenslangar samt
polypropen- och polykarbonatsprutor.

Anvisningar for 6ppnande av ampull

1)  Vrid ampullen med den fargade pricken vand uppat. Om det finns ndgon I6sning i den dvre
delen av ampullen, knacka forsiktigt med fingret sa att all 16sning samlas i den nedre delen av
ampullen.

2)  Anvand bada handerna for att 6ppna; hall den nedre delen av ampullen i en hand och anvéand
den andra handen for att bryta av toppen pa ampullen i riktning bort fran den fargade punkten
(se bilderna nedan).




