Bipacksedel: Information till anvandaren

Ketamin Abcur 10 mg/ml injektionsvatska, 16sning
Ketamin Abcur 50 mg/ml injektionsvatska, 16sning

ketamin

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du far detta lakemedel. Den innehaller information som ar

viktig for dig.

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Ketamin Abcur &r och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du ges Ketamin Abcur
Hur du ges Ketamin Abcur

Eventuella biverkningar

Hur Ketamin Abcur ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok wnE

1. Vad Ketamin Abcur &r och vad det anvands for

Ketamin Abcur tillhér gruppen anestesilakemedel. Lakemedlen i denna grupp anvénds for nedsévning
under operationer eller diagnostiska ingrepp.

Ketamin Abcur kan anvandas ensamt som anestesilakemedel eller i kombination med andra
anestesildkemedel.

Ketamin Abcur kan anvéandas fore eller som tillaggsbehandling vid regional beddvning.

Ketamin Abcur kan anvandas for vuxna och barn.

2. Vad du behdéver veta innan du ges Ketamin Abcur

Du ska inte ges Ketamin Abcur

e om du &r allergisk mot ketamin eller ndgot annat innehallsamne i detta ldkemedel (anges i avsnitt 6)

e om hogt blodtryck utgor en allvarlig risk for dig

e om du har ett sjukdomstillstdnd som kallas eklampsi eller preeklampsi (en komplikation under graviditet
som orsakar forhojt blodtryck)

Om nagot av de ovan namnda géller dig, ska detta lakemedel inte ges at dig.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller sjukskoterska innan du ges Ketamin Abcur om nagot av foljande galler dig. Da

ar det lattare for dem att avgéra om Ketamin Abcur passar dig:

e om du har minskad blodvolym, ar uttorkad eller har en hjéartsjukdom, sérskilt kranskarlssjukdom (t ex
hjartsvikt, karlkramp eller hjartinfarkt)

e om du har forhojt blodtryck eller snabb hjartrytm

e om du har forhojt tryck i hjarnan eller ryggmérgen eller skador eller sjukdomar i det centrala
nervsystemet

e om du har forhojt tryck i 6gat (t ex gron starr) eller ska undersokas eller opereras i 6gat dér en héjning av
dgontrycket ar olampligt

e om du har alkoholproblem eller ar alkoholpaverkad



e om du har neurotiska drag eller psykisk sjukdom (t ex schizofreni och akut psykos)

om du har akut intermittent porfyri (rubbad funktion hos vissa blodbildande enzymer som kan ge 6kad
utsondring av porfyrin och missfargning av urin)

om du har en dveraktiv skoldkortel (hypertyreos) eller tar l1akemedel for skdldkortelsjukdom

om du har en infektion i lungorna eller de dvre luftvdgarna

om du har en hjarnskada, huvudskada, skada pa 6gongloben eller vattenskalle

om du har leversjukdom

om du tidigare har missbrukat eller varit beroende av droger.

Oppenvéardsbehandling
Efter 6ppenvardsbehandling bor man inte ga hem sjélv och bor avsta fran alkohol under de narmaste
24 timmarna.

Langtidsanvandning
Ketamin Abcur ar inte avsett eller rekommenderat att anvandas under lang tid.

Urinvagsinfektion, ibland tillsammans med blédning, och leverproblem har rapporterats, sarskilt vid
anvandning under lang tid (mer &n 3 dagar) eller missbruk av lakemedel. Se ocksa avsnitt 4 Eventuella
biverkningar.

Lakemedelsmissbruk och beroende

Vid daglig anvandning under flera veckor kan beroende och tolerans utvecklas, sérskilt hos individer som
har eller har haft ett missbruk eller beroende av lakemedel. Andra biverkningar har ocksa rapporterats, se
”Langtidsanvandning”.

Andra lakemedel och Ketamin Abcur
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.

Ketamin Abcur kan paverka eller paverkas av andra ldkemedel:

- Samtidig anvandning av teofyllin eller aminofyllin med Ketamin Abcur bor undvikas eftersom det lattare
kan orsaka kramper.

- Ketamin Abcur kan férlanga den muskelrelaxerande effekten av suxameton.

- Ketamin Abcur kan forstarka den muskelrelaxerande effekten hos atrakurium och &ven orsaka
andningsdepression med andndd.

- Diazepam okar effekten av Ketamin Abcur.

- Vid samtidig anvandning av Ketamin Abcur och vasopressin har blodtryckshdjande effekt setts.

- Sympatomimetika (t ex adrenalin eller noradrenalin) och vasopressin kan héja blodtrycket, 6ka
hjértfrekvensen eller orsaka hjartrytmrubbningar.

- Samtidig anvandning av ergometrin kan leda till blodtrycksstegring.

- Barbiturater, narkotika och anestesimedel som inandas kan forlanga uppvakning om de anvands
samtidigt med Ketamin Abcur.

- Samtidig anvandning av Ketamin Abcur (speciellt vid hdga doser eller snabb administrering) med
anestesimedel som innehaller halogener (sa kallad halogenerade anestesimedel) kan 6ka risken for
utveckling av langsam hjartrytm, 1agt blodtryck eller minskad hjartminutvolym.

- Samtidig anvandning av Ketamin Abcur med andra lugnande medel (t ex etanol, fentiazin, lugnande
H1-hammare eller muskelrelaxerande medel) kan forstarka effekten pa centrala nervsystemet och/eller
Oka risken for andningsdepression.

- Vid samtidig anvandning med andra angestdampande medel, lugnande medel och smnmedel kan det
vara nédvandigt att minska dosen Ketamin Abcur.

- Ketamin Abcur motverkar den sémngivande effekten av tiopental.

- Patienter som tar skoldkartelhormon har ékad risk for hogt blodtryck och snabb hjartrytm nar de far
Ketamin Abcur.

- Vid samtidig anvandning av blodtryckssankande ldkemedel och Ketamin Abcur okar risken for lagt
blodtryck.



- Anvéndning av Ketamin Abcur med ldkemedel som kan hdmma aktiviteten hos leverenzymet CYP3A4
(t ex itrakonazol, flukonazol, klaritromycin, erytromycin, verapamil och diltiazem) kan kréva en
minskning av dosen Ketamin Abcur.

- Anvéndning av Ketamin Abcur med ldkemedel som kan 0ka aktiviteten hos leverenzymet CYP3A4 (t ex
fenytoin, karbamazepin, Johannesort) kan kréva att dosen av Ketamin Abcur 6kas.

Ketamin Abcur med mat, dryck och alkohol
Det rekommenderas att du fastar 4—6 timmar fore operation. Du bor inte dricka alkohol inom 24 timmar efter
du fatt Ketamin Abcur.

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
Anvandning under graviditet rekommenderas inte, med undantag for anvandning vid férlossning. Nar
lakemedlet ges under forlossningen kan det paverka barnets andningsfrekvens.

Amning
Detta lakemedel kan utsondras i brostmjolk, men med rekommenderade doser ar risken for paverkan pa
barnet osannolik. Anvandning under amning rekommenderas anda inte.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Kor inte bil och anvand inte maskiner inom 24 timmar efter att du fatt Ketamin Abcur. Ketamin Abcur
sanker reaktionsformagan vilket bor beaktas da skarpt uppmarksamhet kravs, t ex vid bilkorning.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden &r
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 oséker.

Ketamin Abcur innehaller natrium

Ketamin Abcur 10 mg/ml innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per ml, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du ges Ketamin Abcur

Ketamin Abcur &r inte avsett for och rekommenderas inte for langtidsanvandning.

Ketamin Abcur ges endast av eller under ledning av en anestesildkare (narkoslékare).

Lakemedlet ges som en langsam injektion i en ven (intravenost) eller i en muskel (intramuskulart). Vid
behov kan injektionen upprepas eller preparatet ges som dropp (infusion).

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

Om du har fatt for mycket av Ketamin Abcur

Eftersom detta lakemedel ges av vardpersonalen, dr det osannolikt att du skulle fa for mycket av lakemedlet.
4. Eventuella biverkningar

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



Biverkningarna beror for det mesta av dosen och injektionshastigheten och forsvinner vanligen utan
behandling.

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

hallucinationer, onormala drémmar, mardrdmmar, férvirring, upprordhet, onormalt beteende
Okade kroppsrorelser (t ex muskelryckningar) som kan likna krampanfall och dkade égonrorelser
dubbelseende

forhojt blodtryck, snabb hjartrytm

snabbare andning

illamaende, krakningar samt 6kad salivutsondring

hudrodnad, masslingslikt utslag.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)
aptitloshet

angest, oro

forhojt tryck i dgat

oregelbunden eller langsam hjartrytm

Iagt blodtryck

effekter pa andningen, kramp i struphuvudets muskler

hudutslag

Okad muskelspanning

smarta och/eller utslag pa injektionsstallet.

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

e svara allergiska reaktioner

e delirium, "flashbacks”, nedstdimdhet, sémnldshet, kénsla av desorientering
¢ lungsjukdom, andndd.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)
e onormala leverfunktionstester
o leverskada efter langvarig anvandning (>3 dagar) eller lakemedelsmissbruk.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskéterska. Detta galler aven 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
www.lakemedelsverket.se

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

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

Det rekommenderas att lakemedlet anvands sa snart som mojligt efter utspadning, men det kan forvaras om
instruktionerna i slutet av bipacksedeln foljs strikt.


http://www.lakemedelsverket.se

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

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar ketamin

10 mg/ml: En ml injektionsvatska, 16sning innehaller ketaminhydroklorid motsvarande 10 mg ketamin
50 mg/ml: En ml injektionsvatska, 16sning innehaller ketaminhydroklorid motsvarande 50 mg ketamin
- Ovriga innehallsamnen ar:

10 mg/ml: Vatten for injektionsvatskor, natriumklorid

50 mg/ml: Vatten for injektionsvatskor

Léakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Ketamin Abcur ar en klar, farglos injektionsvatska, I6sning (injektion).

Ketamin Abcur 10 mg/ml: 5 ml glasampuller férpackade i kartonger med 5, 10, 20, 50 eller 100 ampuller

Ketamin Abcur 50 mg/ml: 5 ml glasampuller férpackade i kartonger med 5, 10, 20, 50 eller 100 ampuller
10 ml glasampuller férpackade i kartonger med 5, 10, 20, 50 eller 100 ampuller

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Abcur AB

Box 1452

251 14 Helsingborg

Sverige

Tillverkare
Laboratoire Renaudin
Z.A. Errobi

F-64 250 Itxassou
Frankrike

Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-02-19

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal

Ketamin Abcur bor endast administreras av eller under ledning av en specialist inom anestesiologi.
Utrustning for att sékerstélla vitala funktioner bor finnas tillganglig.

Inkompatibiliteter
Ketamin Abcur ar kemiskt inkompatibelt med barbiturater och diazepam pa grund av att fallningar bildas.
Dessa ska darfor inte blandas i samma spruta eller infusionsvétska.

Hallbarhet

Fore 6ppnande: 3 ar.

Efter dppnande: Kemisk och fysikalisk stabilitet under anvéndning har visats under 48 timmar vid 25 °C. Ur
mikrobiologisk synpunkt ska produkten anvandas omedelbart. Om den inte anvands omedelbart &r
forvaringstid och forvaringsforhallanden fore anvandning anvandarens ansvar och ska normalt inte vara
langre &n 24 timmar vid 2 °C-8 °C savida inte beredning/spadning skett under kontrollerade och validerade
aseptiska forhallanden.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for hantering
Ketamin Abcur kan spadas med 50 mg/ml (5 %) glukosldsning och 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridlésning.
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