Bipacksedel: Information till patienten

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

esketamin

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, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Esketamine Orifarm ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Esketamine Orifarm
Hur du anvéander Esketamine Orifarm

Eventuella biverkningar

Hur Esketamine Orifarm ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

oukrowdE

1. Vad Esketamine Orifarm ar och vad det anvands for

Esketamine Orifarm tillhor en grupp lakemedel som kallas anestesilakemedel. Du kan fa det under operation
som en injektion i ett blodkarl eller i en muskel.

Du kan fa Esketamine Orifarm:

- for sedering (anestesi) under langre tid. Du kan fa det som enda anestesilakemedel eller i kombination
med andra.

- i kombination med andra anestesildkemedel for beddvning av storre eller mindre omraden av kroppen.

- som smartlindring/anestesi vid akutsituationer.

Esketamin som finns i Esketamine Orifarm kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan hélso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Esketamine Orifarm

Anvand inte Esketamine Orifarm:

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

- om du har hogt blodtryck eller forhojt tryck i hjarnan (intrakraniellt tryck)

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

- i kombination med xantinderivat och ergometrin (anvénds for att satta igang forlossning).

Du ska inte ges Esketamine Orifarm som enda anestesilakemedel om du har forkalkningar i de blodkarl som
forser hjéartat med blod.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvénder Esketamin Orifarm om du:
- har svagt hjarta (hjartsvikt) och obehandlat hogt blodtryck

- far anfall av plétslig och kraftig brostsmarta (angina pectoris)

- har forhojt tryck i hjarnan pa grund av stroke eller sjukdom
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- har sjukdomar i hjarnan eller ryggraden

- dribehov av en 6gonunderstkning eller 6gonoperation

- éar alkoholpaverkad

- har eller har haft allvarliga psykiska problem

- har dveraktiv skoldkortel (otillrackligt behandlad hypertyreos)

- vid situationer under forlossning da livmodermuskeln maste vara avslappnad (t.ex. vid hotande
livmoderbristning eller navelstrangsframfall)

- tidigare har missbrukat eller varit beroende av droger

- har nedsatt leverfunktion

- ska lamna blod- eller urinprov, eftersom Esketamine Orifarm kan paverka testresultaten

- lider av andndd efter injektion.

Vid langtidsanvandning (en manad till flera ar) eller vid missbruk av Esketamine Orifarm kan det finnas en
risk for infektion i urinblasan. Leverskada har observerats hos patienter vid langtidsanvandning (mer an
3 dagar).

Du maste vara medveten om foljande:
- Du bor ha séllskap av nagon nar du ska ga hem efter anestesibehandlingen. Du ska sjalv inte kora bil.
- Du bor avsta fran alkohol under de narmaste 24 timmarna efter behandling.

Andra lakemedel och Esketamine Orifarm
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvénda andra
ldkemedel.

Esketamine Orifarm kan paverka andra mediciner och andra mediciner kan paverka Esketamine Orifarm.
Din dos kan behdva éndras.

Tala om for din lakare eller sjukvardspersonal om du tar:

- lakemedel mot stérningar i centrala nervsystemet (sympatomimetika, t.ex. adrenalin eller noradrenalin)
- lakemedel mot langsam amnesomsattning (hypotyreos)

- lakemedel mot ofrivillig urinering pa natten (t.ex. vasopressin)

- lakemedel vid astma

- lakemedel vid epilepsi eller mot symtom vid alkoholabstinens (barbiturater)

- lakemedel mot psykisk sjukdom (antipsykotika)

- lugnande lakemedel (somnmedel eller bensodiazepiner, t.ex. diazepam)

- starka smartstillande lakemedel (opiater, t.ex. morfin)

Esketamine Orifarm ska inte ges tillsammans med ergometrin (lakemedel mot blddning efter forlossning
eller abort).

Esketamine Orifarm med mat, dryck och alkohol
Som vid anvandning av alla anestesilakemedel bor du fasta i 4-6 timmar innan du ges Esketamine Orifarm.

Du bor inte dricka alkohol inom 24 timmar efter att du fatt detta anestesildakemedel.

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

Graviditet
Detta lakemedel ska inte anvandas under graviditet om inte lakaren bedomer att det inte finns nagot sakrare
alternativ. Om lakemedlet ges under forlossningen kan det paverka barnets andningsfrekvens.

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



Korférmaga och anvandning av maskiner

Kor inte bil och anvand inte maskiner inom 24 timmar efter beddvning.

Du bor vara medveten om att Esketamine Orifarm kan sinka din reaktionsformaga under en tid. Du bor vara
medveten om detta i situationer da skarpt uppméarksamhet kravs, t.ex. vid bilkérning.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete 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 lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Esketamine Orifarm innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per ml, d.v.s. ar nast intill “natriumfritt”.

3. Hur du anvander Esketamine Orifarm

Esketamine Orifarm-injektionen kommer att ges av en lakare eller sjukskdterska med erfarenhet av anestesi.
Esketamine Orifarm ges som en langsam injektion i en ven eller muskel. Vid behov kan injektionen upprepas
eller sd kan preparatet ges som en infusion.

Din lakare kan beratta for dig vilken dos du far och hur ofta du skall fa den. Det &r bara ldkaren som kan
andra dosen.

Om du har anvant fér stor mangd av Esketamine Orifarm
Vid akut 6verdosering med Esketamine Orifarm kan du uppleva kramper, oregelbunden hjartfrekvens och
andndd.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt radgivning.

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

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

Allvarliga biverkningar
Om du far allvarliga biverkningar ska du kontakta ldkare eller sjukvardspersonal omedelbart.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):
- Plétsliga hudutslag, andningsproblem och svimning (inom minuter till timmar) pa grund av
overkanslighet (anafylaktisk reaktion/chock). Kan vara dodlig.

Andra biverkningar

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
- Okad hjartfrekvens

- Okat blodtryck

- Kramper i halsen

- Forsvagad andning

- Okad slembildning i lungorna

- Dimsyn

- Illamaende

- Krékningar

- Okad salivutséndring



- Uppvakningsreaktioner efter narkosen. Dessa ar t.ex. drdmmar som kénns verkliga, mardrommar,
yrsel och rastléshet.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
- Dubbelseende

- Okat tryck i 6gat

- Offrivilliga kroppsrorelser som kan likna kramper

- Maésslingsliknande utslag, hudutslag

- Smérta och rodnad vid injektionsstallet.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):
- Oregelbunden eller langsam puls
- LAgt blodtryck.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):
- Hallucinationer

- Oro och forvirring

- Kanslosvangningar med anspanning och irritation

- Onormal leverfunktion (utan symtom)

- Leverskada efter langtidsanvandning (mer an 3 dagar).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven 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 sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

5. Hur Esketamine Orifarm ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt. Far ej frysas.

Det rekommenderas att produkten anvéands sa snart som mojligt efter det ar blandats med l6sningsmedel,
men kan forvaras om instruktionerna i slutet av bipacksedeln f6ljs noga.

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r esketaminhydroklorid motsvarande 5 mg/ml esketamin eller 25 mg/ml
esketamin.

- Ovriga innehallsamnen ar natriumklorid, saltsyra (fér pH-justering), natriumhydroxid (fér pH-
justering), vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar


http://www.lakemedelsverket.se/

5 mg/ml: klar, farglos 16sning, ampull markta med en grén och en vit ring.
25 mg/ml: Kklar, farglos 16sning, ampull mérkta med en réd och en vit ring.

5mg/ml: 5x5ml, 10 x 5 ml.
25 mg/ml: 5 x 2 ml, 10 x 2 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Orifarm Generics A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Danmark

Tillverkare

G.L. Pharma GmbH
Arnethgasse 3,
A-1160 Vienna
Osterrike

Lokal foretradare
Orifarm Generics AB
Box 56048

102 17 Stockholm
info@orifarm.com

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Danmark, Sverige och Finland: Esketamine Orifarm

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-11-27

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Esketamine Orifarm ska endast blandas med:

Glukos 50 mg/ml eller natriumklorid 9 mg/ml.

Parenterala produkter ska inspekteras visuellt med avseende pa partiklar och missfargning fore
administrering nar I6sning och behallaren sa tillater.

Inkompatibiliteter
Esketamine Orifarm far inte blandas med barbiturater, diazepam och doxapram fére injektion eftersom det
kommer att leda till att fallningar bildas. De ska inte administreras med samma spruta och nal.

Hallbarhet
Den kemiska och fysikaliska stabiliteten har visats under 48 timmar vid 25°C for lakemedel som spéds med
glukos 50 mg/ml (5%) eller natriumklorid 9 mg/ml (0.9%).

Ur mikrobiologisk synpunkt bor den utspadda l6sningen anvandas omedelbart. Om den inte anvands
omedelbart &r forvaringstid och forvaringsforhallande fore anvandning anvandarens ansvar och ska normalt
inte vara langre an 12 timmar vid 2 °C-8 °C savida inte spadning skett under kontrollerade och validerade
aseptiska forhallanden.

Esketamine Orifarm ges som en langsam (under minst 60 sekunder) intravenos eller intramuskular injektion.
Vid behov kan injektionen upprepas eller sa kan preparatet administreras som en infusion.

Esketamin har endast har en liten paverkan pa skyddsreflexerna i svalget och luftvagarna, men det finns en
risk for aspiration av flytande eller fast material till lungorna vid krédkningar. For htga doser eller for snabb



intravends administrering kan leda till andningsdepression. For att forebygga 6kad salivutséndring kan
atropin eller annat lakemedel med antikolinerg effekt administreras samtidigt.

Dosreduktion kravs till patienter med multipla skador eller daligt allmantillstand. I allmanhet bor halva
normaldosen administreras.
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