Bipacksedel: Information till anvandaren

Sinmelan 5 mg/ml injektionsvétska, l6sning
Sinmelan 25 mg/ml injektionsvatska, l6sning

esketamin

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller information
som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa om den.

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

- Om far biverkningar, tala med lakare eller sjukskoterska. Detta géller dven eventuella biverkningar
som inte nd&mns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Sinmelan ar och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvénder Sinmelan
Hur Sinmelan ges

Eventuella biverkningar

Hur Sinmelan ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

Sk wnhE

1. Vad Sinmelan ar och vad det anvands for

Sinmelan ar avsett for barn och vuxna.

Sinmelan &r ett narkosmedel som anvéands for:
- nedsovning under operationer och i kombination med andra narkosmedel,
- kortvariga diagnostiska procedurer och vid sma kirugiska ingrepp som inte kraver muskelavslappning.

Esketamin som finns i Sinmelan kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar 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 behdver veta innan du anvander Sinmelan

Du ska inte ges Sinmelan om du:

- ar allergisk mot esketamin eller ndgot annat innehallsamne i detta lidkemedel (anges i avsnitt 6),

- har eller har haft nagon sjukdom som gor att en hojning av blodtrycket kan vara riskfyllt for dig,

- har varit gravid och da hade ett sjukdomstillstdnd som kallas eklampsi eller preeklampsi,

- har en hjartsjukdom som kallas ischemi (om sa ar fallet bor Sinmelan inte anvandas som enda
narkosldkemedel),

- anvénder Iakemedel for behandling av andningssjukdomar (t.ex. aminofyllin, teofyllin),

- anvander ergometrin (ett lakemedel som anvands i vissa fall av blodférlust).

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller sjukskdterska innan du anvénder Sinmelan om du:
- dr uttorkad eller har minskad blodvolym,

- har eller har haft en hjartsjukdom under de senaste 6 manaderna,

- har latt till mattligt forhojt blodtryck och stord, snabb hjartrytm,



- har forhojt tryck i hjarnan, skador eller sjukdomar i centrala nervsystemet,

- har forhojt tryck i 6gat (gron starr), har skadat 6gongloben eller om du har genomgatt en
6gonundersokning eller 6gonoperation,

- missbrukar eller har missbrukat, &r eller har varit beroende av droger eller alkohol,

- har eller har haft allvarliga psykiska problem (t.ex. schizofreni och akut psykos),

- har en Gveraktiv skoldkortel eller star pa behandling med skoldkortelpreparat,

- har infektion i lungorna eller évre luftvagarna,

- har skrumplever eller nedsatt leverfunktion.

Oppenvérd
Efter att ha varit nedsovd ska du ha sallskap hem och avsta fran alkohol under de narmaste 24 timmarna.

Andra ldkemedel och Sinmelan
Tala om for lakare om du anvénder, nyligen har anvant eller kan tdnkas anvéanda andra lakemedel.

Sinmelan kan paverka och paverkas av andra lakemedel:

- muskelavslappnande medel,

- lugnande medel och lakemedel mot kramper (t.ex. diazepam),

- urindrivande medel (t.ex. vasopressin),

- skoldkortelhormonerséttning,

- narkosldkemedel (t.ex. tiopental),

- barbiturater (anvands som lugnande medel och for behandling av epilepsi), narkotika eller alkohol,

- lakemedel mot férhéjt blodtryck,

- opioider (en grupp lakemedel som paverkar nervsystem for att lindra smarta),

- antibiotika och lakemedel som anvéands for att behandla svampinfektioner (t.ex. itrakonazol, flukonazol,
klaritromycin, erytromycin),

- kalciumblockerare (t.ex. verapamil och diltiazem),

- lakemedel som anvands vid epilepsi (t.ex. fenytoin, karbamazepin),

- johannesort,

lakemedel som blockerar nervimpulser till muskler (t.ex. suxameton, atrakurium).

Sinmelan med mat, dryck och alkohol

Som alltid vid narkos, bér du fasta i 4-6 timmar innan du far Sinmelan.
Du bor inte dricka alkohol inom 24 timmar efter att du fatt detta lakemedel.

Graviditet och amning

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

Graviditet

Detta lakemedel ska inte anvandas under graviditet om inte ldkaren beddmer att den potentiella nyttan av
behandlingen for dig &r stérre dn den mdojliga risken for barnet. Om lakemedlet ges under férlossningen kan
det paverka barnets andningsfrekvens (andningsdepression).

Amning
Esketamin kan passera 6ver i modersmjolk, men vid rekommenderade doser ar risken for paverkan pa barnet
osannolik.

Korféormaga och anvéandning av maskiner

Var forsiktig om du kor bil eller anvénder maskiner efter att ha behandlats med Sinmelan. Kér inte bil och
anvand inte maskiner inom 24 timmar efter din operation.



Du dr sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfra 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 ar oséker.

Sinmelan 5 mg/ml innehaller natrium

Sinmelan 5 mg/ml innehaller 0,14 mmol natrium (3,2 mg) per milliliter.

Sinmelan 5 mg/ml (5 ml ampull) innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per ampull, d.v.s. &r nast
intrill “natriumfritt”.

Sinmelan 5 mg/ml (20 ml ampull) innehaller 64 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per
ampull pa 20 ml. Detta motsvarar 3,1 % av rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

Sinmelan 25 mg/ml innehaller natrium

Sinmelan 25 mg/ml innehaller 0,05 mmol natrium (1,2 mg) per milliliter.
Sinmelan 25 mg/ml innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per ampull, d.v.s. &r nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur Sinmelan ges

Sinmelan ges pa sjukhus av eller under ledning av en narkosldkare (en specialist inom anestesi). Dosen
bestams individuellt for dig.

Den ges som en injektion i ett blodkarl (intravendst) eller en muskel (intramuskulért). Detta lakemedel kan
ges ensamt eller i kombination med andra narkoslakemedel.

Om du har ytterligare frdgor 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.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 10 av 100 anvéndare)

e onormala drdmmar, mardrommar

o muskelkramper

e dimsyn

o forhojt blodtryck och 6kad puls

e illaméaende, krakningar

o Okad utsondring av saliv eller slem

o yrsel

e rastloshet

o forhojt blodtryck i lungorna

o Okad syreforbrukning, okontrollerade muskelsammandragningar i stambanden och tillfalligt férsvagad

andning

Mindra vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)

Okat tryck i 6gat

dubbelseende

tillfalligt 6kad puls i vila

hudutslag (exantem), hudrodnad (erytem)
smarta och/eller hudutslag vid injektionsstallet



Séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)

o allergisk reaktion (anafylaxi) t.ex. andningsproblem, svullnad och hudutslag
e langsammare puls och lagt blodtryck
o oregelbunden puls

Ingen kand frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data)

hallucinationer
dysterhet

oro

forvirring

I samband med uppvaknandet fran narkos forekommer ofta drommar som kanns verkliga, med eller utan
omedvetna/ofrivilliga muskelrdrelser. De kan yttra sig som mardréommar eller hallucinationer, forvirring,
uppvakningsdelirium och irrationellt beteende.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se.

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lékemedels sékerhet.

5. Hur Sinmelan ska férvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Far ej frysas.

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

Anvand inte detta lakemedel om du marker synliga tecken pa forsamring (narvaro av onormala partiklar eller
en for uttalad fargning).

Det rekommenderas att produkten anvéands sa snart som mojligt efter att den blandats med I6sningsmedel,
men den kan forvaras om instruktionerna i slutet av bipacksedeln féljs 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 6vriga upplysningar

Innehéallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r esketamin.
5 mg/ml: 1 ml injektionsvétska, 16sning innehaller 5 mg esketamin (som esketaminhydroklorid).
25 mg/ml: 1 ml injektionsvitska innehaller 25 mg esketamin (som esketaminhydroklorid).

- Ovriga innehallsamnen &r:
5 mg/ml: vatten for injektionsvéatskor, natriumhydroklorid, saltsyra (fér pH-justering)
25 mg/ml: vatten for injektionsvatskor, natriumhydroklorid, saltsyra (fér pH-justering)


http://www.lakemedelsverket.se/
http://www.lakemedelsverket.se/

Sinmelans utseende och férpackningsstorlekar
Detta lakemedel ar en klar injektionslésning, farglos eller svagt fargad, praktiskt taget fri fran synliga partiklar.
Sinmelan 5 mg/ml, injektionsvétska, l16sning
- 5ml (25 mg) i glasampull, i en kartong med 10 ampuller
- 20 ml (100 mg) i glasampull, i en kartong med 10 ampuller

Sinmelan 25 mag/ml, injektionsvétska, 16sning
- 10 ml (250 mg) i glasampull, i en kartong med 10 ampuller

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Eurocept International B.V.
Trapgans 5

1244RL Ankeveen
Nederlanderna

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Osterrike, Tyskland, Nederlanderna: Esketiv Finland, Norge,
Slovenien, Sverige: Sinmelan

Denna bipacksedel andrades senast 2026-03-25

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal.

Sinmelan far endast administreras av eller under ledning av behorig narkoslakare. Utrustning for att
sékerstélla vitala funktioner bor finnas tillganglig.

Inkompatibiliteter

Esketamin ar kemiskt inkompatibelt med barbiturater och diazepam pa grund av att fallningar bildas. De far
darfor inte blandas i samma spruta eller infusionsvétska.

Hallbarhet

Fore 6ppnandet: 3 ar

Kemisk och fysikalisk stabilitet har visats under 48 timmar vid 25° C. Ur mikrobiologisk synpunkt bér den
utspadda I6sningen anvandas omedelbart, sdvida inte 6ppnings-/spadningsmetoden utesluter risk for

mikrobiell kontaminering. Om den inte anvands omedelbart &r forvaringstiden och forvaringsforhallanden
fore anvandning anvandarens ansvar.

Sarskilda hanteringsanvisningar

Endast for engangsbruk.

Sinmelan kan spédas med 50 mg/ml (5 %) glukosldsning och 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridlésning.



Blanda 10 ml Sinmelan 25 mg/ml med 500 ml 5 % glukos- eller 0,9 % natriumkloridldsning for att fa en
16sning med 0,5 mg esketamin/ml. Denna l8sning kan anvéndas under hégst 24 timmar om den bereds under
aseptiska forhallanden och forvaras i en temperatur under 25° C. Om den inte bereds under aseptiska
forhallanden kan den anvandas under hogst 24 timmar vid forvaring i kylskap (2-8° C) eller under hogst 12
timmar vid forvaring under 25° C.

Spédning av Sinmelan 5 mg/ml rekommenderas inte.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
Losningen ska inspekteras visuellt med avseende pa onormala partiklar eller dverdriven fargning fore

administrering. Endast en Klar, farglos eller svagt fargad 16sning som ar praktiskt taget fri fran synliga
partiklar ska anvandas.
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