Bipacksedel: Information till anvéandaren
Toradol 30 mg/ml injektionsvatska, 16sning

ketorolaktrometamol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda 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 &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Toradol &r och vad det anvénds for

Vad du behéver veta innan du far Toradol

Hur du far Toradol

Eventuella biverkningar

Hur Toradol ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok whE

1. Vad Toradol &r och vad det anvands for

Toradol innehaller den aktiva substansen ketorolaktrometamol och tillhér en grupp lakemedel som
kallas icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID). Toradol anvands pa sjukhus som
korttidshehandling av mattliga till svara smartor efter operationer och vid smarta orsakad av akut
njursten (uretarstensanfall) hos vuxna och ungdomar éver 16 ar.

Ketorolaktrometamol som finns i Toradol 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 behéver veta innan du far Toradol

Anvéand inte Toradol

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

- om du &r allergisk mot andra icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID) eller har
fatt symtom pa allergiska reaktioner (astma, inflammation i nasslemhinnan eller nasselutslag)
mot acetylsalicylsyra eller andra prostaglandinsynteshammare (lakemedel som anvands vid
behandling av inflammation och smarta).

- om du har eller har haft besvar med magtarmkanalen, t.ex. magsar eller blédning

- om du har allvarliga leverproblem

- om du har allvarliga hjartproblem sdsom om du lider av svar hjartsvikt

- om du har mattliga till svara problem med njurarna eller om det finns risk for njursvikt t.ex. pa
grund av uttorkning

- om du ar gravid i sista trimestern (har varit gravid i mer dn sex manader)

- under varkarbete eller forlossning

- om du ammar

- som forebyggande smartstillande innan och under operation, detta pa grund av en hogre risk for
blodning

- om du har eller har haft blédningar i hjarnan eller har andra blodsjukdomar eller tillstind med
stor blédningsrisk



- om du har 6kad blédningsbendgenhet

- tillsammans med acetylsalicylsyra eller andra icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel
(NSAID)-preparat

- om du ska bli nedsévd med injektion i ryggen (epidural eller intratekal) pa grund av
etanolinnehallet i Toradol

- om du tar oxpentifyllin (ett lakemedel som forbéttrar blodcirkulationen)

Varningar och forsiktighet

Lakemedel som Toradol kan medféra en liten 6kad risk for hjartinfarkt eller stroke, sarskilt i hdga
doser eller vid langtidsbehandling. Darfor ar det viktigt att du inte far Toradol under langre tid och i
hdgre dos an vad som rekommenderas. Om du har problem med hjértat, har haft en stroke eller tror att
du har risk att fa nagot av det (t.ex. om du har hogt blodtryck, diabetes, hoga kolesterolvarden eller om
du roker) bor du tala om det for lakaren eller sjukskoterskan innan behandlingen paborjas.

Tala med lakare eller sjukskdéterska innan du far Toradol om du:

- anvander andra icke-steroida antiinflammatoriska ldakemedel (NSAID)-preparat, sasom
smaértstillande eller febernedsattande

- tar lakemedel som kan 6ka risken for magsar eller blodning sasom kortikosteroider,
blodfértunnande och selektiva serotoninupptagshammare (SSRI)

- har eller har haft inflammatorisk tarmsjukdom (ulcerés kolit eller Crohns sjukdom)

- har hjartkarlproblem sasom hogt blodtryck, problem med blodkérlen (artarerna), ischemisk
hjartsjukdom (kransartarsjukdom) och/eller hjartsvikt

- har problem med njurar eller lever

- har eller har haft astma eller symtom pa naspolyper (knélar i nasan), angioodem eller
bronkospasmer (atstramning av musklerna i luftvagarna)

- har 6kad bl6dningsbendgenhet

- har vattkoppor

- kan vara gravid, forsoker bli gravid eller genomgar utredning for infertilitet

- har systemisk lupus erythematosus (SLE) (en autoimmun sjukdom)

- har mycket lag blodvolym (hypovolemi)

Om du far symtom pa blodning eller sar i magtarmkanalen, leversjukdom eller andra reaktioner, till
exempel klada, ta kontakt med din ldkare. Da ska behandlingen med Toradol avbrytas.

Informera din lakare om du nyligen opererats eller ska opereras i magen eller tarmkanalen innan du
far/tar/anvander Toradol, eftersom Toradol ibland kan forsamra sarlakningen i tarmarna efter
operation.

I mycket séllsynta fall forekommer allvarliga hudreaktioner sdsom blasor, roda eller lila marken eller
flagnande hud (till exempel vid Steven Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys) vid behandling
med icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID)-preparat. Tala med ldkaren om du far
allvarliga reaktioner i huden eller slemhinnor. Da ska behandlingen med Toradol avbrytas.

Allergiska eller anafylaktiska reaktioner (en anafylaktisk reaktion dr en allvarlig allergisk reaktion som
ger allvarliga andningsproblem eller yrsel) har forekommit hos patienter med kand 6verkéanslighet mot
acetylsalicylsyra, andra icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID)-lakemedel eller
ketorolak. Reaktionerna kan dock uppsta dven hos patienter som inte tidigare varit allergiska mot
dessa lakemedel.

Toradol rekommenderas inte om du genomgar dialys.
Barn och ungdomar
Sékerhet och effekt har inte faststéllts hos barn och ungdomar under 16 ar. Injektion med Toradol

rekommenderas darfor inte till barn under 16 ar.

Aldre



Om du &r &ldre &r risken storre att du drabbas av biverkningar, sérskilt blédning och perforering i
magtarmkanalen.

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

Tala om for lakaren om du anvander nagon av féljande typer av lakemedel:

- kortikosteroider (kortisonlakemedel)

- lakemedel som anvands for att behandla depressioner och angest (selektiva
serotoninaterupptagshammare (SSRI)

- andra icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID)-preparat

- oxpentifyllin (anvénds mot "fonstertittarsjuka”/intermittent hélta)

- probenecid (ett ldkemedel som anvands vid behandling av symtom orsakade av for mycket
urinsyra i kroppen, t.ex. vid gikt och giktartrit)

- metotrexat (anvénds bland annat vid psoriasis, artrit, andra autoimmuna sjukdomar och cancer)

- litium (stdmningsstabiliserande)

- blodfértunnande lakemedel (sdsom warfarin, heparin och dextraner)

- diuretika (urindrivande lakemedel)

- ACE-hammare/angiotensin Il-antagonister (hjartmedicin/mot hogt blodtryck)

- betablockerare (hjartmedicin)

- opioidanalgetika (starka smértstillande lakemedel)

- ciklosporin (immunsuppressivt ldkemedel)

- takrolimus (immunsuppressivt lakemedel)

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

Tala om for lakaren om du ar gravid innan du tar Toradol. Anvand inte Toradol under de sista tre
manaderna av graviditeten, under varkarbetet eller forlossningen eller vid amning.

Graviditet

Ta inte Toradol under graviditetens tre sista manader, eftersom det kan skada ditt ofédda barn
eller orsaka problem vid forlossningen. Det kan orsaka njur- och hjartproblem hos ditt ofédda
barn. Det kan paverka din och barnets benagenhet att bléda och gora att forlossningen sker senare
eller tar langre tid &n forvéntat.

Du ska inte ta Toradol under graviditetens 6 férsta manader om det inte &r absolut nddvandigt och
sker pa din lékares inrddan. Om du behéver behandling under den har perioden eller medan du
forsoker att bli gravid ska du anvanda den lagsta mojliga dosen under sa kort tid som majligt.
Fran och med 20:e graviditetsveckan kan Toradol orsaka njurproblem hos ditt ofédda barn om du
tar det under langre tid &n nagra dagar, vilket kan leda till laga nivaer fostervatten
(oligohydramnios) eller slutning av ett blodkérl (ductus arteriosus) i barnets hjarta. Om du
behover langre behandling an nagra dagar kan din lakare rekommendera ytterligare 6vervakning.

Amning
Ketorolak passerar over i brostmjolk och det ammade barnet kan paverkas. Darfor ska Toradol inte
anvandas vid amning.

Fertilitet
Toradol kan gora det svarare att bli gravid. Tala om for lakaren om du forsoker bli gravid eller har
svart att bli gravid.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Toradol kan ge upphov till trotthet, dasighet, yrsel och orsaka problem med synen. Du ska inte kéra
eller anvanda maskiner om du upplever nagra av dessa tillstand.



Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr 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
véagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Toradol innehaller etanol och natrium

Detta lakemedel innehaller 100 mg alkohol (etanol) per ml, vilket motsvarar 100 mg/ml (10 % wi/v).
Méngden i 1 ml av detta lakemedel motsvarar mindre &n 3 ml 6l eller 1 ml vin.

Den laga mangden alkohol i detta lakemedel ger inga markbara effekter.

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du far Toradol

Toradol ges till dig av halso- och sjukvardspersonal och behandlingen pabérijas alltid pa sjukhus.
Toradol ges som en injektion i en muskel (intramuskulart) eller i ett blodkarl (i en ven, intravendst).
Doseringen av Toradol varierar mellan olika patienter. L&karen bestdmmer vilken dos som &r lamplig
for dig. Behandlingstiden bor ej 6verskrida 2 dagar.

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

4, Eventuella biverkningar

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

Allvarliga biverkningar

Sluta ta detta lakemedel och beratta omedelbart for din lakare eller sjukskéterska om du

upplever nagot av féljande symtom:

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):

- allvarlig allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion) sasom andningssvarigheter, svullnad i halsen,
Iagt blodtryck, rodnad och hudutslag

- allvarliga hudreaktioner, som Stevens—Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys (Lyells
syndrom), rodnad och flagande hud (exfoliativ dermatit), upphéjda utslag

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)
- svullnad av ansikte, tunga eller svalg, svarigheter att svalja, nasselutslag och
andningssvarigheter (angio6dem)

Andra biverkningar

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

- huvudvark, yrsel

- illamaende, matsmaltningsbesvar (dyspepsi), magsmartor, diarré
- svettning

- svullnad vid injektionsstéllet (6dem)

- dasighet

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)
- stickande kansla i huden, smakforandringar

- synférandringar

- astma, andfaddhet, nasblod



- blod i avféringen, krakningar, munslemhinneinflammation (stomatit), magsar, forstoppning,
gasbildning (vaderspanningar), blodningar fran andtarmen, inflammation i magslemhinnan
(gastrit), sar i munhélan, muntorrhet

- tatare urintrangningar, minskad urinmangd, svarigheter att urinera

- klada, kliande utslag (urtikaria), hudrodnad, hudflackar orsakade av blodningar i huden
(purpura)

- muskelsmartor (myalgi)

- svaghet (asteni), blekhet, omattlig torst

- onormala tankar, depression, intensivt valbefinnande (eufori), koncentrationssvarigheter,
somnldshet, nervositet

- forhojda halter av leverenzymer (ASAT)

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare)

- perforering eller blédningar i magtarmkanalen, blodiga krékningar, férsémring av ulcerds kolit
(inflammation i tjocktarmen) och Crohns sjukdom (kronisk tarmsjukdom)

- akut njursvikt, flanksmarta med eller utan blod i urinen och/eller forhojd ureahalt i blodet

- hogt eller 1agt blodtryck, blédning efter kirurgiskt ingrepp

- abnorma drommar, hallucinationer

- hjartsvikt

- minskat antal blodplattar

- krampanfall, oférmaga att vara stilla (hyperkinesi)
- horselnedsattning

- vétskeansamling i lungorna (lungédem)

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvandare)

- hjartklappning, langsam puls

- tinnitus, yrsel

- inflammation i matstrupen (esofagit), inflammation i bukspottkérteln (pankreatit) sar i
magsécken (peptisk ulcus), rapningar, méttnadskansla

- njurinflammation, njursyndrom (nefrotiskt syndrom), hemolytiskt uremiskt syndrom

- blamarken (hematom), rodnad, blekhet

- reaktion vid injektionsstéllet, feber, brostsmérta

- angest, psykotiska reaktioner

- anorexi, lag natriumhalt i blodet, hog kaliumhalt i blodet

- inflammation i hjarnhinnorna (meningit)

- leverinflammation (hepatit), gulsot (gultonad hud och égonvitor), leversvikt

- infertilitet hos kvinnor

- forlangd blodningstid, forhojt S-urea, forhojt kreatinin eller onormala leverfunktionsvérden

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lékare eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

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

5. Hur Toradol ska forvaras



Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och etiketten efter Utg. dat. Utgangsdatumet &r
den sista dagen i angiven manad.

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

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar ketorolaktrometamol. 1 ml injektionsvétska, I6sning innehaller 30 mg
ketorolaktrometamol.

- Ovriga hjalpamnen ar etanol, natriumklorid, natriumhydroxid, saltsyra och vatten for
injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Toradol &r en injektionsvétska, l6sning i forpackningar med 5 glasampuller om 1 ml.

Innehavare av godk&annande for forsaljning
Atnahs Pharma Netherlands B.V.

Copenhagen Towers

@restads Boulevard 108, 5.tv

DK-2300 Kgbenhavn S

Danmark

Lokal foretradare

Atnahs Pharma Nordics A/S
Copenhagen Towers
@restads Boulevard 108, 5.tv
DK-2300 Kgbenhavn S
Danmark

Tillverkare

Misom Labs Limited,
Malta Life Sciences Park,
L.S2.01.06 Industriomrade,
San Gwann, SGN 3000,
Malta

Atnahs Pharma Denmark ApS,
Copenhagen Towers,

@restads Boulevard 108, 5.tv
DK-2300 Kgbenhavn S
Danmark

Ovriga informationskallor
Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se

Denna bipacksedel &ndrades senast


http://www.lakemedelsverket.se
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