Bipacksedel: Information till patienten

Ketanest 5 mg/ml injektions-/infusionsvéatska, 16sning
Ketanest 25 mg/ml injektions-/infusionsvéatska, 16sning

esketamin

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

Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

I e

=

Vad Ketanest dr och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du ges Ketanest

Hur Ketanest ges

Eventuella biverkningar

Hur Ketanest ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Vad Ketanest ar och vad det anvands for

Ketanest tillhor gruppen anestesildkemedel, som anvénds for nedsévning under operationer.
Ketanest kan ges ensamt som enda anestesilakemedel eller i kombination med andra
anestesildkemedel.

Ketanest kan ges som smartlindring/anestesi vid akutsituationer.
Ketanest kan anvéandas som tillaggsbehandling vid regional- eller lokalbed&vning.

2. Vad du behover veta innan du ges Ketanest

Du ska inte ges Ketanest

om du &r allergisk mot esketamin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)
om hogt blodtryck eller forhojt tryck i hjarnan (intrakraniellt tryck) utgdr en allvarlig risk for dig

om du har bréstsmértor (karlkramp) och/eller hjértsjukdom (Ketanest ska da inte ges som enda
anestesilakemedel)

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

om du anvander vissa andra lakemedel. Se ”Andra l&kemedel och Ketanest”

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

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

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller sjukskoterska innan du ges Ketanest om nagot av foljande galler dig. Detta
hjalper dem att avgéra om Ketanest ar lamplig for dig:

om du har svagt hjarta (hjartsvikt) och obehandlat hogt blodtryck



om du har brgstsmartor

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

om dina 6gon ska undersokas eller opereras och dar trycket i 6gat ej far hojas

om du &r alkoholpaverkad

om du har eller har haft allvarliga psykiska problem

om du har 6veraktiv skoldkaortel (otillrackligt behandlad hypertyreos)

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

om du har leversjukdom

om du tidigare har missbrukat eller varit beroende av droger.

Oppenvardsbehandling

Efter 6ppenvardsbehandling bor du ledsagas hem, och du bor avsta fran alkohol under de narmaste
24 timmarna.

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

Sympatomimetika (t.ex. adrenalin eller noradrenalin), skoldkértelhormoner och vasopressin kan héja
blodtrycket, 6ka pulsen eller orsaka rubbningar i hjartrytmen.

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

Sémnmedel, bensodiazepiner (t.ex. diazepam) eller neuroleptika for behandling av psykiska
storningar, eftersom de kan forlanga effekten av Ketanest.

Barbiturater och opiater (t.ex. morfin) som ges tillsammans med Ketanest kan forlanga
uppvakningsskedet efter narkos (nedsovning).

Administrering av Ketanest kan forstérka effekten av vissa anestesigaser (nedsévningsmedel som man
andas in) (t.ex. halotan, isofluran, desfluran och sevofluran) och dérfor kan doseringen behdva
minskas.

Anvandning av Ketanest kan forlanga effekten av muskelavslappnande medel av exempelvis typen
pankuron och suxameton.

Ketanest ska inte anvandas tillsammans med ergometrin (som anvands for att satta igang
forlossningar).

Anvéndning av Ketanest med ldkemedel som kan minska CYP3A4-enzymaktivitet kan kréva att dosen
av Ketanest minskas.

Anvandning av Ketanest med lakemedel som kan éka CYP3A4-enzymaktivitet kan krava att dosen av
Ketanest okas.

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

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



Graviditet, amning och fertilitet
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 ar risken for paverkan hos
barnet osannolik.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Kor inte bil och anvéand inte maskiner inom 24 timmar efter att du fatt detta lakemedel. Ketanest sanker
reaktionsformagan vilket kan ha betydelse i situationer da skarpt uppmarksamhet kravs, t.ex. vid bilkrning.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skéarpt 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.

Ketanest innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller 3,2 mg natrium (huvudbestandsdel i matlagnings- och bordssalt) per ml (5 mg/ml
16sning).

Detta lakemedel innehaller 1,2 mg natrium (huvudbestandsdel i matlagnings- och bordssalt) per ml

(25 mg/ml 16sning).

3. Hur Ketanest ges

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

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

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

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa dem.
Biverkningar beror normalt pa dosen och injektionshastigheten och forsvinner oftast utan behandling.

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

e Uppvakningsreaktioner efter narkosen. Dessa ar t.ex. drommar som kénns verkliga, mardrommar, yrsel
och rastldshet.

Dimsyn.

Overgaende okad puls och forhojt blodtryck.

Effekter pa andningen under narkosen.

Illaméaende och krakningar samt ¢kad salivutsondring.

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



Okade kroppsrorelser (t.ex. muskelryckningar) som kan likna krampanfall, och 6kade dgonrérelser.
Dubbelseende och tkat tryck i 6gat.

Hudutslag.

Smaérta och/eller rodnad vid injektionsstéllet.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 patienter)
¢ Allvarliga allergiska reaktioner.

e Oregelbunden eller langsam puls.

e Lagt blodtryck.

Okéanda (frekvens kan inte berédknas fran tillgangliga data)
e Hallucinationer, nedstdmdhet, oro och forvirring.

e Avvikande leverfunktionsvérden.

e Leverskada.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till (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 Ketanest ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Far e] frysas.

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

Ketanest 25 mg/ml injektions-/infusionsvétska, 16sning
Det rekommenderas att produkten anvénds sa snart som majligt efter att pulvret blandats med I6sningsmedel,
men kan forvaras om instruktionerna i slutet av bipacksedeln f6ljs noga.

Din lakare kontrollerar att 16sningen inte innehaller nagra partiklar eller missfargningar innan den anvands.
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 dvriga upplysningar

Innehéallsdeklaration
. Den aktiva substansen ar esketamin.

Ketanest 5 mg/ml injektions-/infusionsvéatska, 16sning

1 ml injektions-/infusionsvatska, I6sning, innehaller 5 mg esketamin som 5,77 mg esketaminhydroklorid.
1 ampull med 5 ml injektions-/infusionsvatska, 16sning, innehaller 25 mg esketamin som 28,85 mg
esketaminhydroklorid.


http://www.lakemedelsverket.se

Ketanest 25 mg/ml injektions-/infusionsvatska, 16sning

1 ml injektions-/infusionsvatska, I6sning, innehaller 25 mg esketamin som 28,83 mg esketaminhydroklorid.
1 ampull med 2 ml injektions-/infusionsvatska, I6sning, innehaller 50 mg esketamin som 57,66 mg
esketaminhydroklorid.

1 ampull med 10 ml injektions-/infusionsvatska, l6sning, innehaller 250 mg esketamin som 288,3 mg
esketaminhydroklorid.

o Ovriga innehallsamnen ar natriumklorid, saltsyra (fér pH-justering) och vatten for injektionsvatskor.
Se avsnitt 2.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Injektions-/infusionsvatskan, 16sningen, ar en klar, farglds 16sning for injektion eller infusion, i en klar
glasampull, endast avsedd for engangsbruk.

Forpackningsstorlekar:

5mg/ml: 10 x 5 ml; 10 x (10 x 5 ml) ampuller

25 mg/ml: 10 x 2 ml; 10 x (10 x 2 ml) ampuller

25 mg/ml: 1 x 10 ml, 5 x 10 ml; 5 x (5 x 10 ml) ampuller

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Pfizer AB

113 63 Stockholm

Telefon: 08- 550 520 00

E-mail: medical.information@pfizer.com

Tillverkare

Pfizer Manufacturing Belgium NV,
Rijksweg 12,

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgien

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Belgien Vesierra 5/25 mg/ml solution injectable/pour perfusion/oplossing voor injectie/infusie/
Injektions-/ Infusionslésung
Finland Ketanest-S 5/25 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos

Luxembourg Vesierra 5/25 mg/ml solution injectable/pour perfusion/oplossing voor
injectie/infusie/Injektions-/ Infusionsldsung

Norge Ketanest
Slovenien Ketanest 5/25 mg/ml raztopina za injiciranje/infundiranje
Sverige Ketanest

Denna bipacksedel &ndrades senast
2024-06-19

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:
For fullstandig forskrivningsinformation hanvisas till produktresumen.
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 ”Speciella
forsiktighetsatgarder for hantering”.

Hallbarhet

3ar.

Stabilitet efter spddning av en 25 mg/ml ampull:

For lakemedel som spéds till en koncentration av 10 mg/ml med antingen dextros 5 % (glukos 50 mg/ml)

eller normal saltlosning (natriumklorid 9 mg/ml) har den kemiska och fysikaliska stabiliteten visats under
48 timmar vid 25 °C.

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

Sarskilda forsiktighetsatgarder for hantering

Esketamin kan blandas med 50 mg/ml glukos och 9 mg/ml natriumklorid.

Parenterala produkter ska inspekteras visuellt med avseende pa partiklar och missfargning fore
administrering nar I6sning och behallaren sa tillater. Losningen far inte anvandas om den ar missfargad eller
grumlig eller innehaller partiklar.
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