Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Ketesse 50 mg/2 ml
injektio-/infuusioneste, liuos

deksketoprofeeni

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat lilikkeen kiyttimisen, silla se siséiltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédmai ladke on médrdtty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny lidkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Timi koskee

myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Ketesse on ja mihin sitd kiytetddn

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytit Ketessed
Miten Ketessed kiytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Ketessen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

S

1. Miti Ketesse on ja mihin siti kiyte tiin
Ketesse on kipua lievittdva lidke, joka kuuluu tulehduskipulidkkeiden (NSAID)ryhméan.

Sitd kdytetddn akuutin keskivaikean tai vaikean kivun hoidossa, jos tablettien ottaminen ei ole mahdollista,
kuten leikkauksen jilkeinen kipu, munuaiskivikipukohtaukset ja alaselin kipu.

Deksketoprofeenitrometamolia, jota Ketesse siséltdd, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin tassi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heilti saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kaytit Ketessei

Ali kiiyti Ketessei

- jos olet allerginen deksketoprofeenille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos olet allerginen asetyylisalisyylihapolle tai muille tulehduskipulidkkeille (NSAID)

- jos sinulla on astma tai sinulla on ollut muiden tulehduskipulidkkeiden tai asetyylisalisyylihapon
kéyton yhteydessd astmakohtauksia, dkillistd allergista nuhaa (lyhytaikainen nenén limakalvon
tulehdus), nendpolyyppeja (allergiasta johtuvia nenén limakalvon polyyppejd), nokkosrokkoa,
angioedeemaa (turvotusta kasvoissa, siimissé, huulissa tai kielessd tai hengitysvaikeuksia) tai
hengityksen vinkumista

- jos sinulla on aiemmin ollut valoallergiaa tai valotoksisia reaktioita (auringonvalolle altistunut iho
tulee punaiseksi ja/tai sithen tulee rakkuloita) kiyttiessésiketoprofeenia (tulehduskipulidke) tai
fibraatteja (verenrasvojen vihentimiseen kiytettyjd lidkeaineita)



jos sinulla on maha- tai pohjukaissuolihaava tai ruuansulatuskanavan verenvuotoja tai jos sinulla on
aiemmin ollut ruuansulatuskanavan verenvuotoja, haavaumia tai puhkeamia

jos sinulla on kroonisia ruoansulatusvaivoja (esim. ruoansulatushiirid, niristys)

jos sinulla on tai on ollut ruoansulatuskanavan verenvuotoja tai puhkeamia, jotka johtuivat
tulehduskipuldikkeen (NSAID) kiytosta

jos sinulla on krooninen suolistotulehdus (Crohnin tauti tai haavainen paksusuolitulehdus)

jos sinulla on vaikea syddmen vajaatoiminta, keskivaikea tai vaikea munuaisten vajaatoiminta tai
vakavia maksaongelmia

jos sinulla on verenvuotohdiriditd tai veren hyytymishéiridita

jos elimistdsi on vaikeasti kuivunut (olet menettényt paljon nestettd) oksentelun, ripulin tai
riittdméttoméan nesteen saannin vuoksi

jos olet raskaana viimeiselld kolmanneksella tai jos imetat.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytit Ketessed:

jos sinulla on ollut krooninen suolistotulehdus (haavainen paksusuolitulehdus, Crohnin tauti)

jos sinulla on tai on ollut muita maha- tai suolistovaivoja

jos kéytidt muita mahahaavan tai -verenvuodon vaaraa lisddvid lidkkeitd, esim. suun kautta otettavat
steroidit, tietyt masennuslddkkeet (SSRI-lddkkeet eli selektiiviset serotoniinin takaisinoton estéjit),
veren hyytymistd estdvit lidkkeet, kuten asetyylisalisyylihappo tai antikoagulantit, kuten varfariini.
Jos kdytdt jotakin ndistd ladkkeistd, kysy neuvoa lddkariltd ennen kuin kéytit Ketessed. Ladkdri voi
madritd sinulle ladkityksen suojaamaan mahalaukkua (esim. misoprostoli tai jokin mahahapon
tuotantoa estivi ladke).

jos sinulla on sydidnvaivoja, sinulla on ollut aivohalvaus tai kuulut néiden riskiryhmadédn (esim.
sinulla on korkea verenpaine, diabetes tai korkea kolesteroli tai tupakoit). Keskustele Ketesse-
valmisteen kaytostd lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa. Ketesse, kuten muutkin
tulehduskipulddkkeet, voi jonkin verran lisdtd sydaninfarktin tai aivohalvauksen vaaraa. Vaara
kasvaa suuria annoksia kiiytettdess ja pitkéikestoisessa hoidossa. Al yliti suositeltua annostusta ja
hoidon kestoa.

jos olet idkés: haittavaikutusten todenndkoisyys kasvaa. Ota heti yhteys laédkariin, jos saat jonkin
kohdassa 4 mainituista haittavaikutuksista.

jos olet allerginen tai sinulla on ollut allergisia ongelmia

jos sinulla on munuais-, maksa- tai syddnsairaus (verenpainetauti ja/tai sydimen vajaatoiminta),
kdrsit nesteen kertymisestd elimistddsi taijos sinulla on ollut jokin ndistd

jos kéytdt nesteenpoistoldédkkeitd taijos kdrsit elimiston kuivumisesta ja sinulla on pienentynyt
verivolyymi suuren nestehukan seurauksena (esim. tihed virtsaaminen, voimakas ripuli tai
oksentelu)

jos olet hedelméllisyyshiiridistd kirsivd nainen (Ketesse voi heikentiid hedemillisyytti. Al kiyti
Ketessed, jos yritdt tulla raskaaksitaijos kdyt hedelméillisyystutkimuksissa.)

jos olet raskauden alku- tai keskivaiheessa (ensimmadiset 6 kuukautta)

jos sinulla on hdiriitd verenmuodostuksessa tai verisolujen muodostuksessa

sinulla on systeeminen lupus erythematosus (SLE) tai sekamuotoinen sidekudostauti

jos sinulla on infektio — katso tarkempia tietoja jiljempéand kohdasta ”Infektiot”

jos sinulla on astma, johon liittyy kroonista nuhaa, nenén sivuonteloiden tulehdusta tai nenén
polypoosia. Talloin sinulla on suurempi riski saada allerginen reaktio asetyylisalisyylihapolle tai
tulehduskipulddkkeille kuin muulla viestolld. Tama ladkevalmiste voi aiheuttaa astmakohtauksen
tai keuhkoputkien #killisen supistumisen erityisesti niille potilaille, jotka ovat allergisia
asetyylisalisyylihapolle tai tulehduskipulddkkeille.



Infektiot

Ketesse voi peittdd infektion merkkeja, joita ovat muun muassa kuume ja kipu. Siksi on mahdollista, etti
Ketesse voi viivastyttdd infektion asianmukaisen hoidon aloittamista, jolloin komplikaatioiden riski
kasvaa. Néin on havaittu tapahtuvan bakteerien aiheuttaman keuhkokuumeen ja vesirokkoon liittyvien
bakteeriperdisten ihoinfektioiden yhteydessa. Jos kaytét tita [ddkett silloin, kun sinulla on infektio, ja jos
infektion oireet jatkuvat tai pahenevat, ota valittomasti yhteytta [dakariin.

Tamén lddkkeen kiyttod on suositeltavaa vilttdd vesirokon aikana.

Lapset januoret
Ketessen kiyttod lapsilla ja nuorilla eiole tutkittu. Tdmén vuoksi turvallisuutta ja tehoa eiole varmistettu
ja valmistetta ei saa kédyttdd lapsille ja nuorille.

Muut lddike valmis teet ja Ketesse

Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytét tai olet dskettdin kdyttényt tai saatat
kayttdd muita lddkkeitd, myos ladkkeitd, joita ladkéri ei ole méédrdnnyt. Joitakin lddkkeitd ei saa kiyttda
samanaikaisesti ja joidenkin lddkkeiden annostusta voidaan joutua muuttamaan yhteiskaytossa.

Kerro aina ladkirille, hammasliddkarille ja apteekkihenkilokunnalle, jos kdytdt tai sinulle madrataan
Ketessen lisdksi jotakin muuta lddketta:

Seuraavia ei suositella yhdessd Ketessen kanssa

- asetyylisalisyylihappo, kortikosteroidit tai muut tulehduskipuliikkeet

- varfariini, hepariini tai muut veren hyytymista ehkéisevit ladkkeet

- litum, jota kdytetddn tietynlaisten mielialavaihteluiden hoidossa

- metotreksaatti, (syopaldadke tai immuunisalpaaja), jota kdytetddn suurina annoksina 15 mg/viikko
- hydantoiinit ja fenytoiini, joita kdytetdan epilepsian hoidossa

- sulfametoksatsoli, jota kdytetdén bakteeri-infektioiden hoidossa.

Naiden lddkkeiden yhteiskaytossd Ketessen kanssa tulee noudattaa varovaisuutta

- ACE:n estdjit, nesteenpoistoldékkeet ja angiotensiini II -reseptorin salpaajat, joita kdytetdén
korkean verenpaineen ja sydédnsairauksien hoidossa

- pentoksifylliini/okspentifylliini, jota kidytetdan kroonisten laskimoperéisten siddrihaavojen hoidossa

- tsidovudiini, jota kdytetdan virusinfektioiden hoidossa

- aminoglykosidiantibiootit, joita kdytetddn bakteeri-infektioiden hoitoon

- sulfonyyliureat (esim. klooripropamidi ja glibenklamidi), joita kdytetddn diabeteksen hoidossa

- metotreksaatti, jota kiytetdéin pienind annoksina, alle 15 mg/viikko.

Naiden lddkkeiden yhdistimistd Ketessen kanssa tulee tarkkaan harkita

- kinoloniantibiootit (esim. siprofloksasiini, levofloksasiini), joita kdytetddn bakteeri-infektioiden
hoidossa

- siklosporiini tai takrolimuusi, joita kdytetddn immuunijirjestelmén héirididen hoidossa ja
elintensiirroissa

- streptokinaasi ja muut trombolyyttiset tai fibrinolyyttiset aineet eli verisuonitukosten liuottamisessa
kiytettavit lidkkeet

- probenesidi, jota kdytetdén kihdin hoidossa

- digoksiini, jota kdytetddn kroonisen syddmen vajaatoiminnan hoidossa

- mifepristoni, jolla saadaan aikaan raskaudenkeskeytys

- masennuslidkkeet, jotka kuuluvat selektiivisiin serotoniinin takaisinoton estdjiin (SSRI-lidkkeet)

- trombosyyttiaggregaation estéjit, jotka vihentévét verihiutaleiden paakkuuntumista ja ehkdisevit
verihyytymien muodostumista

- beetasalpaajat, joita kdytetddn korkean verenpaineen ja sydidnsairauksien hoitoon

- tenofoviiri, deferasiroksi, pemetreksedi.

Kysy neuvoa lddkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma, voitko kayttdd jotakin lddkettd Ketessen kanssa.



Raskaus, imetys ja he delmillis yys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana taijos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta
neuvoa ennen timdn lddkkeen kayttod.

Ali kilytid Ketessed viimeisen raskauskolmanneksen ja imetyksen aikana.

Se voi aiheuttaa munuais- ja syddnongelmia syntymattoméille lapsellesi. Se voi vaikuttaa sinun ja vauvasi
verenvuototaipumukseen ja aiheuttaa sen, ettd synnytys viivistyy tai pitkittyy.

Sinun ei pidd ottaa Ketesseé raskauden ensimmaéisten 6 kuukauden aikana, ellei se ole ehdottoman
valttimatontd, ja ldkirin ohjeistamaa. Jos tarvitset hoitoa tdnd aikana tai kun yritét tulla raskaaksi, on
kaytettdva pienintd annosta mahdollisimman lyhyen ajan. Jos Ketessed kdytetddn usean pdivdn ajan 20
raskausviikosta alkaen, se voi aiheuttaa syntyméttomélle lapsellesi munuaisongelmia, joka voi johtaa
vauvaa ymparoivian lapsiveden vihdiseen miardén (oligohydramnion) tai vauvan syddmen verisuonen
(ductus arteriosus) kuroutumiseen. Jos tarvitset hoitoa muutamaa paivad pidempain, ladkari voi suositella
lisiseurantaa.

Ketessen kiyttoé ei suositella, kun yritetddn tulla raskaaksitai lapsettomuustutkimusten aikana.
Valmisteen mahdollisista vaikutuksista naisen hedelméllisyyteen katso myds kohta 2.”Varoitukset ja
varotoimet”.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Ketesse voi jonkin verran heikentdé ajokykyasi ja kykyési kiyttda koneita, koska se voi aiheuttaa
huimausta ja visymystd. Jos huomaat nditd haittavaikutuksia, odota oireiden hividmistd ennen kuin ajat tai
kaytdt koneita. Kysy lisitietoja ldékarilta.

Laike voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistd vaativia tehtdvid.
On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epavarma

Ketesse sisiltiisi etanolia ja natriumia

Tama ladkevalmiste sisdltdd enintdéin 200 mg alkoholia (etanolia) per 2 mln ampulli, mikd vastaa

3 mg/kg/annos (10 % w/v). Alkoholimédédra yhdessd ampullissa (2 ml) titd lidkevalmistetta vastaa 5 mlaa
olutta tai 2 mlaa viinid.

Tamén [Adkevalmisteen sisdltimi pieni mééra alkoholia ei aiheuta havaittavia vaikutuksia.

Tamai ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Ketessei kiytetian

Kéyta tatd [ddkettd juuri siten kuin 1adkéari on méarinnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet lAdkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Oireiden Lievittimiseen on kédytettdva pienintd tehokasta annosta lyhyimméan mahdollisen ajan. Jos sinulla
on infektio, ota valittoméasti yhteyttd ladkariin, jos oireet (kuten kuume ja kipu) jatkuvat tai pahenevat (ks.
kohta 2).

Ladkari midraa sinulle sopivan annoksen oireiden, niiden vakavuuden ja keston mukaan.

Suositeltu annos on tavallisesti 1 Ketesse-ampulli (50 mg) 8—12 tunnin vilein. Tarvittaessa uusi injektio
voidaan antaa jo 6 tunnin kuluttua. Kokonaisannos vuorokaudessa on 150 mg (3 Ketesse-ampullia), mitad
ei saa missdin tapauksessa ylittaa.

Injektiohoitoa kdytetddn vain akuutin kipujakson aikana (eli korkeintaan 2 vuorokautta). Vaihda suun
kautta otettavaan kipulddkitykseen heti, kun mahdollista.



Iakkdille munuaisten vajaatoimintapotilaille tai munuais- ja maksavaivoista kirsiville potilaille
kokonaisannos vuorokaudessa ei saa ylittdd 50 mg (1 Ketesse-ampulli).

Kaiyttoohjeet
Ketesse-injektio voidaan antaa joko lihakseen tai laskimoon (tekniset ohjeet suonensisdistd injektiota
varten annetaan kohdassa 7).

Kun Ketesse-valmistetta annetaan lihakseen, liuosruiske on annettava hitaana injektiona syville lihakseen
heti, kun se on vedetty vérillisestd ampullista injektioruiskuun. Valmistetta voi kdyttdé ainoastaan, jos
livos on kirkasta ja véritonta.

Kéytto lapsille ja nuorille
Tatd ladkettd ei saa kayttda lapsille ja nuorille (alle 18-vuotiaille).

Jos kiytit enemmin Ketessei kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Ota aina pakkausseloste tai lidkepakkaus mukaan sairaalaan.

Jos unohdat kiyttai Ketessei
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Ota seuraava annos ajallaan
(kohdan 3. ’Miten Ketessed kidytetddan” mukaisesti).

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kdytostd, kddnny ladkéarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin [ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Mahdolliset haittavaikutukset on kuvattu alla todennékoisen ilmaantuvuuden mukaan.

Yleiset haittavaikutukset: enintiin 1 kiyttijalla 10:sta
Pahoinvointi ja/tai oksentelu, kipu injektiokohdassa, injektiokohdan reaktiot, esim. tulehdusreaktio,
mustelmat tai verenvuoto.

Melko harvinais et haittavaikutukset: enintéifn 1 kayttéijilla 100:sta

Verioksennus, matala verenpaine, kuume, sumea néko, huimaus, uneliaisuus, unihdiriét, paénsirky,
anemia, mahakivut, ummetus, ruoansulatushdiriét, ripuli, suun kuivuminen, punoitus, ihottuma, kutina,
lisddntynyt hikoilu, vdsymys, kipu, viluisuus.

Harvinaiset haittavaikutukset: enintaéin 1 kayttijalla 1 000:sta

Mahahaava, mahahaavan vuoto tai puhkeama, korkea verenpaine, pyortyily, hidastunut hengitystiheys,
pinnallinen laskimotulehdus verisuonitukoksen seurauksena (pinnallinen tromboflebiitti), syddmen
rytmihdirict (lisélyonnit), nopea syddmen syke, kisien ja jalkojen turvotus (perifeerinen edeema),
kurkunpidn turvotus, ruokahaluttomuus (anoreksia), tuntoharhat, kuumeinen olo ja vilunvéristys, korvien
soiminen (tinnitus), kutiava ihottuma, keltatauti, akne, selkdkipu, munuaiskipu, lisdantynyt
virtsaamistarve, kuukautishiiriot, eturauhasvaivat, lihasjiykkyys, nivelten jaykkyys, lihaskrampit,
poikkeavat maksa-arvot (verikokeissa), verensokerin nousu (hyperglykemia), verensokerin lasku
(hypoglykemia), veren liiallinen triglyseridipitoisuus (hypertriglyseridemia), ketoniaineiden esiintyminen
virtsassa (ketonuria), valkuaisvirtsaisuus (proteinuria), maksasoluvaurio (hepatiitti), akuutti munuaisten
vajaatoiminta.



Hyvin harvinais et haittavaikutukset: enintain 1 kayttijalld 10 000:sta

Anafylaktinen reaktio (yliherkkyysreaktio, joka voi johtaa tajunnan menetykseen), ihon, suun, silmien ja
sukupuolielinten alueen haavautuminen (Stevens—Johnsonin ja Lyellin oireyhtyméd), kasvojen, kielen ja
nielun turvotus (angioedeema), hengitysvaikeudet hengitysteiden lihasten supistelusta johtuen
(bronkospasmi), hengenahdistus, haimatulehdus, ihoreaktiot ja ihon herkistyminen auringonvalolle,
munuaisvaurio, veren valkosolujen vdheneminen (neutropenia), verihiutaleniukkuus (trombosytopenia).

Kerro vilittomasti ladkarille, jos saat hoidon alussa maha- tai suolistovaivoja (esim. mahakipu, nérdstys tai
verenvuotoja) tai jos sinulla on aikaisemmin esiintynyt nditd haittavaikutuksia pitkdaikaisen
tulehduskipulddkkeiden kéayton yhteydessd. Tdmé koskee erityisesti idkkditd ihmisid.

Lopeta Ketessen kiyttd heti, jos saat ihottumaa tai mitd tahansa limakalvovaurioita (esim. suun
sisdpinnalla) tai allergisia oireita.

Tulehduskipulddkkeilld (NSAID) tapahtuvan hoidon aikana on raportoitu nesteen kertymisté ja
turvotuksia (erityisesti nilkoissa ja jaloissa), kohonnutta verenpainetta ja sydimen vajaatoimintaa.

Kuten muutkin tulehduskipulddkkeet, Ketesse voi hieman lisétd sydaninfarktin tai aivohalvauksen riskié.

Jos potilaalla on systeeminen lupus erythematosus (SLE) tai sekamuotoinen sidekudostauti

harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa kuumetta, padnsérkya ja niskan jaykkyytta.

Yleisimmin havaitut haittavaikutukset kohdistuvat ruoansulatuskanavaan. Maha- tai pohjukaissuolen
haavaumia, puhkeamisia tai ruoansulatuskanavan verenvuotoja, joskus kuolemaan johtavia, saattaa
esiintyd erityisesti idkkailld henkilGilla.

Pahoinvointia, oksentelua, ripulia, ilmavaivoja, ummetusta, ylivatsavaivoja, vatsakipua, mustia
veriulosteita, verioksentelua, haavaista suutulehdusta, paksusuolentulehduksen ja Crohnin taudin
pahenemista on raportoitu valmisteen antamisen jilkeen. Mahalaukun seindmén tulehdusta (gastriitti) on
havaittu harvemmin.

Kuten muillakin tulehduskipuldékkeilli, hematologisia reaktioita (purppuraa, aplastista ja hemolyyttistd
anemiaa, sekd harvemmin agranulosytoosia ja medullaarista hypoplasiaa) saattaa esiinty3.

Kerro vilittomésti ladkérille, jos saat infektio-oireita tai ne pahenevat Ketesse-hoidon aikana.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0ds suoraan (ks. yhteystiedot alla).

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa taméin lidkevalmisteen
turvallisuudesta.



5. Ketessen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd ndkyville. Séilytd ampullit ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Ali kilytd titd Eikettd pakkauksessa ja ampullissa mainitun viimeisen kiyttopaivimairin jilkeen.
Viimeinen kayttopdivimaira tarkoittaa kuukauden vimeistd pdivaa.

Ali kilytd titi Eiketti, jos huomaat, etti liuos ei ole kirkasta ja viritonti, vaan siini on niikyvid muutoksia
(esim. hiukkasia). Ketesse-injektio-/infuusioneste, liuos on tarkoitettu ainoastaan kertakdyttoon ja se on
kaytettava vilittomésti avaamisen jilkeen. Kayttdméton liuos on hévitettédvé (ks. alla Havittiminen)

Laskkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kiyttdmattomien ladkkeiden
havittamisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Ketesse sisiltia

- Vaikuttava aine on deksketoprofeeni (deksketoprofeenitrometamolina) Yksi ampulli siséltdd 50 mg
deksketoprofeenia.

- Muut aineet ovat alkoholi (etanoli, ks. kohta 2, Ketesse siséltdd etanolia ja natriumia),
natriumkloridi, natriumhydroksidi ja injektionesteisiin kédytettava vesi.

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskokoot

Ketesse on injektioneste tai infuusioneste, luos. Se on pakattu pakkauksiin, joissa on 1, 5, 6, 10, 20, 50 tai
100 vérillistd tyypin I lasia olevaa ampullia. Yksi ampulli siséltdd 2 ml kirkasta ja varitonta luosta.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmétti ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija:

Menarini International Operations Luxembourg SA
1, Avenue De La Gare

LU-1611 Luxemburg

Luxemburg

Valmis taja:

A. Menarini Manufacturing Logistics and Services s.r.L
Via Sette Santi, 3

Firenze

Italia

tai

Alfasigma S.p.A.

via Enrico Fermi, 1
65020 Alanno (Pescara)
Italia

Tilla ladke valmis teella on myyntilupa Euroopan talousalue eseen kuuluvissa jis envaltioissa
seuraavilla kauppanimilli:



Espanja (RMS), Belgia, Suomi, Ranska, Italia, Luxemburg, Portugali: Ketesse
Kypros, Kreikka: Nosatel

Itdvalta, TSekin tasavalta: Dexoket
Viro, Latvia, Liettua: Dolmen
Saksa: Sympal

Unkari: Ketodex forte

Irlanti, Malta: Keral

Puola: Dexak

Slovakia: Dexadol

Slovenia: Menadex

Alankomaat: Stadium

Tidma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 27.3.2023
Muut tiedonlihteet

Lisétietoa tdstd lidkevalmisteesta on saatavilla Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen (Fimea)
Kkotisivuilta.

7. Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain hoitoalan ammattilaisille :

Injektio laskimoon:

Laskimoinfuusio: Yhden ampullin sisdlto (2 ml) Ketesse-valmistetta laimennetaan 30—100 ml:lla
fysiologista keittosuolaliuosta, 5 % glukoosiliuosta tai Ringerin laktaattiliuosta. Valmistettu liuos
annetaan hitaana 10-30 minuutin laskimoinfuusiona. Liuos on suojattava paivanvalolta.
Laskimoon annettava bolus : yhden ampullin sisélté (2 ml) annetaan tarvittaessa hitaana, vihintdén
15 sekuntia kestdvand boluksena laskimoon.

Ketesse-valmis tetta ei saa antaa intrate kaalis esti tai e piduraalis esti, koska se siséltii etanolia.

Valmisteen kisittelyohjeet:

Kun Ketesse-valmistetta annetaan boluksena laskimoon, luosruiske on annettava heti, kun se on
vedetty vérillisestd ampullista injektioruiskuun.

Laskimoinfuusiona annettava liuos on laimennettava aseptisesti ja suojattava paivinvalolta. Kayti
vain, jos liuos on kirkasta ja varitont.

Yhte e ns opimattomuus:

Ketesse voidaan sekoittaa pie neen méiriin (esim. injektioruiskussa) hepariini-, lidokaiini-,
morfiini- tai teofyllini-injektionestetta.

Ohjeiden mukaan laimennettu liuos on kirkasta ja véritontd. Sataan (100) ml:aan fysiologista
keittosuolaliuosta tai glukoosiliuosta laimennettu Ketesse on osoittautunut yhteensopivaksi
seuraavien lidkeaineiden kanssa: dopamiini, hepariini, hydroksitsiini, lidokaiini, morfiini, petidiini
ja teofyllini.

Vaikuttavan aineen ei ole osoitettu absorboituvan, kun Ketesse-valmistetta on séilytetty
muovipusseissa tai annosteluvilineissé, jotka on valmistettu etyylivinyyliasetaatista (EVA),
selluloosapropionaatista (CP), pientiheyspolyeteenistd (LDPE) tai polyvinyylikloridista (PVC).




Bipacksedel: Information till anvindaren

Ketesse 50 mg/2 ml
injektions-/infusionsviitska, losning

dexketoprofen

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till lakare eller apotekspersonal.

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Ketesse dr och vad det anviands for

Vad du behover veta mnan du anvinder Ketesse
Hur du anviander Ketesse

Eventuella biverkningar

Hur Ketesse ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

A ol

1. Vad Ketesse dr och vad det anvands for

Ketesse ar ett smértstillande medel och tillhoér gruppen icke-steroida antiinflammatoriska likemedel

(NSAID).

Det anvénds for behandling av akut, medelsvar till svar smérta nir det inte ar lampligt att ta tabletter

sdsom vid smérta efter operation, njurkolik (svar njursmérta) och smérta i laind- och/eller korsryggen.

Dexketoprofentrometamol som finns i Ketesse kan ocksa vara godkidnd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan hédlsovardspersonal om du
har ytterligare fragor och fo}j alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Ketesse

Anviand inte Ketesse:

- om du &r allergisk mot dexketoprofen eller ndgot annat innehallsdmne 1 detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du ir allergisk mot acetylsalicylsyra eller andra icke-steroida antiinflammatoriska likemedel

- om du har astma eller har fatt astmaanfall, akut allergisk rinit (kortvarig inflammation i slemhinnan
i ndsan), ndspolyper (polyper i nidsans slemhinna p.g.a. allergi), urtikaria (hudutslag), angiobdem
(svullnad 1 ansikte, 6gon, lippar eller tunga eller andningssvarigheter) eller pipande lLjud i brostet
efter att ha tagit acetylsalicylsyra eller andra inflammationsdimpande likemedel

- om du tidigare har drabbats av fotoallergiska eller fototoxiska reaktioner (en speciell form av
hudrodnad och/eller blasbildning pa huden vid exponering for solljus) i samband med intag av
ketoprofen (en icke-steroid antiinflammatorisk medicin) eller fibrater (Iikemedel som anvinds for
att sdnka fettnivaerna i blodet)

- om du har sar i mage eller tolvfingertarm eller blddningar fran mag-tarmkanalen eller om du
tidigare haft blodning, sar eller brustet sar i mag-tarmkanalen



om du har kroniska matsméltningsproblem (t.ex. dilig matsméiltning, halsbrénna)

om du har eller har haft blédningar fran matsméltningskanalen eller brustet sar pa grund av tidigare
anvandning av icke-steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAID)

om du har kronisk inflammatorisk tarmsjukdom (Crohns sjukdom eller ulceros kolit)

om du har allvarlig hjartsvikt, mattligt till svart nedsatt njurfunktion eller allvarliga leverproblem
om du har blodningsstérningar eller om blodet har svart att levra sig

om du dr allvarligt uttorkad (har forlorat stora mdngder kroppsvétska) pa grund av krakningar,
diarré eller otillrdckligt intag av vitska

om du &ri de sista tre mnaderna av en graviditet eller ammar.

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du anvinder Ketesse:

om du har haft en kronisk inflammatorisk tarmsjukdom (ulceros kolit, Crohns sjukdom)

om du har eller har haft andra mag- eller tarmproblem

om du anvénder andra likemedel som Okar risken for magsar eller blodning, t.ex. perorala steroider,
vissa antidepressiva medel (av typen SSRI d.v.s. selektiva serotonindterupptagshdmmare ), medel
som hammar blodets formaga att levra sig sdsom acetylsalicylsyra eller antikoagulantia sasom
warfarin. [ sddana fall ska du radfraga ldkare innan du anviander Ketesse. Han/hon kan vilja att du
tar ytterligare ett likemedel for att skydda din mage (t.ex. misoprostol eller likemedel som himmar
produktionen av magsyra)

om du har hjirtproblem, har haft stroke eller tror att det finns en risk for sddana hindelser (t.ex. om
du har hogt blodtryck, diabetes eller hoga kolesterolvarden eller roker) bor du diskutera din
behandling med ldkare eller apotekspersonal. Likemedel som Ketesse kan séttas i samband med en
liten okad risk for hjartattack (“hjartinfarkt™) eller stroke. Risken &r mera sannolik vid hoga doser
och langvarig behandling. Overskrid inte rekommenderad dos och behandlingstid.

om du &r dldre: sannolikheten for biverkningar &r storre (se avsnitt 4). Dubér omedelbart radfraga
lakare om nagra av dessa biverkningar forekommer.

om du &r allergisk eller har haft allergiska problem

om du lider av njur-, lever- eller hjirtsjukdom (hypertoni och/eller hjértsvikt) och samlar pé dig
vitska eller om du tidigare har haft nadgra av dessa besvir

om du anvéinder urindrivande likemedel eller lider av uttorkning och har en minskad blodvolym pa
grund av en stor vitskeforlust (t.ex. tita urineringar, kraftig diarré eller krakning)

om du &r en kvinna med fertilitetsstorningar (Ketesse kan nedsétta fertiliteten. Du bor darfor inte
anvinda Ketesse om du forsoker att bli gravid eller om du genomgar utredning for infertilitet.)

om du &ri forsta eller andra trimestern av graviditeten (de forsta 6 manaderna)

om du har stdrningar i blodbildning och bildning av blodceller

om du har systemisk lupus erythematosus eller blandad bindvavssjukdom (sjukdomar i
immunsystemet som paverkar bindvaven)

om du har en infektion - se rubriken Infektioner” nedan

om du har astma med kronisk snuva, kronisk bihadleinflammation och/eller nispolyper, eftersom du
har en hogre risk for allergi mot acetylsalicylsyra och/eller icke-steroida antiinflammatoriska
lakemedel @n resten av befolkningen. Administration av detta likemedel kan orsaka astmaattacker
eller sammandragning av musklerna i luftvigarna, sarskilt hos patienter som é&r allergiska mot
acetylsalicylsyra eller icke-steroida antiinflammatoriska likemedel.

Infektioner

Ketesse kan dolja tecken pa infektioner sdsom feber och smérta. Déarfor kan Ketesse gora att limplig
behandling av infektionen fordrdjs och att risken for komplikationer dédrmed kar. Detta har iakttagits vid
lunginflammation orsakad av bakterier och vid bakteriella hudinfektioner i samband med vattkoppor. Om
du tar detta likemedel medan du har en infektion och symtomen pa infektionen kvarstar eller forvarras,
ska du kontakta likare omedelbart.

Vid vattkoppor bor detta likemedel inte anvéindas.
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Barn och ungdomar
Anvindning av Ketesse hos barn och ungdomar har inte studerats. Sékerhet och effekt av produkten har
saledes inte faststillts och darfor ska den inte anvidndas hos barn och ungdomar.

Andra likemedel och Ketesse

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel,
dven receptfria sddana. En del likemedel ska inte anvéindas samtidigt, medan andra kan kridva éndrad dos
nér de tas tillsammans.

Tala alltid om for din likare, tandlikare eller apotekspersonal om du anvinder eller far nidgot av foljande
lakemedel forutom Ketesse:

Kombinationer som inte rekommenderas

- acetylsalicylsyra, kortikosteroider eller andra antiinflammatoriska likemedel

- warfarin, heparin eller andra likemedel som himmar blodets férmaga att levra sig

- litum som anvéinds vid behandling av vissa humdrsvangningar

- metotrexat (Iikemedel mot cancer eller immunsuppressor) som anvénds i hoga doser pa
15 mg/vecka

- hydantoiner och fenytoin som anvénds vid epilepsi

- sulfametoxazol som anvénds vid bakteriella infektioner.

Kombinationer som kraver forsiktighet

- ACE-hdmmare, urindrivande likemedel och angiotensin II-antagonister som anvands vid for hogt
blodtryck och vid hjirtsjukdom

- pentoxifyllin/oxpentifyllin som anvénds vid behandling av kroniska vendsa bensar

- zidovudin som anvénds vid behandling av virusinfektioner

- aminoglykosidantibiotika, som anvénds vid behandling av bakterieinfektioner

- sulfonylurea (t. ex. klorpropamid och glibenklamid) som anvénds vid diabetes

- metotrexat, som anvinds i liga doser pa mindre dn 15 mg/vecka.

Kombinationer som noga bor overvigas

- kinolonantibiotika (t.ex. ciprofloxacin, levofloxacin) som anvénds vid bakteriella infektioner

- ciklosporin eller takrolimus som anvénds vid behandling av storningar i immunsystemet och vid
organtransplantation

- streptokinas och andra trombolytiska eller fibrinolytiska likemedel d.v.s. likemedel som anvénds
for att 16sa upp blodproppar

- probenecid som anvénds vid gikt

- digoxin som anvénds vid behandling av kronisk hjartsvikt

- mifepriston som dr ett abortframkallande likemedel

- antidepressiva likemedel ur gruppen selektiva serotoninaterupptagshdmmare (SSRI)

- trombocytaggregationshimmare som minskar hopklumpningen av blodpléittarna och foérhindrar
bildning av blodpropp

- beta-blockerare, som anviands vid hogt blodtryck och hjirtproblem

- tenofovir, deferasirox, pemetrexed.

Rédfraga likare eller apotekspersonal om du &r osédker nir du anvénder andra likemedel samtidigt med
Ketesse.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
innan du tar detta likemedel.

Anvind inte Ketesse under tredje trimestern av graviditeten och d& du ammar.

Det kan orsaka njur- och hjartproblem hos ditt ofédda barn. Det kan paverka din och barnets bendgenhet
attbloda och gora att forlossningen sker senare eller tar langre tid dn forvéntat.
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Du ska inte ta Ketesse under graviditetens 6 forsta ménader om det inte &r absolut nddvandigt och sker pa
din likares inrddan. Om du behover behandling under den hér perioden eller medan du forsoker att bli
gravid ska du anvédnda den ligsta mdjliga dosen under sa kort tid som mdjligt. Fran och med 20:e
graviditetsveckan kan Ketesse orsaka njurproblem hos ditt ofédda barn om du tar det under lingre tid 4n
nagra dagar, vilket kan leda till ldga nivaer fostervatten (oligohydramnios) eller fortrangning av ett
blodkarl (ductus arteriosus) i hjirtat hos barnet. Om du behdver lingre behandling 4n nagra dagar kan din
lakare rekommendera ytterligare 6vervakning.

Anvindningen av Ketesse rekommenderas inte di du forsoker bli gravid eller under utredning av
infertilitet.
Om eventuella effekter pa fertilitet hos kvinnor, se avsnitt 2, ”Varningar och forsiktighet”.

Korformaga och anvindning av maskiner

Ketesse kan i viss man paverka formagan att framfora fordon och anvinda maskiner pa grund av att
biverkningar sasom yrsel eller trotthet kan forekomma. Om du noterar sddana effekter ska du vinta med
att framfora fordon eller hantera maskiner tills symtomen &r borta. Radfraga ldkare.

Du ir sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbete som
kraver skirpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden dr anvindning
av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns iandra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du ar osédker.

Ketesse inne héller e tanol

och natrium

Detta likemedel innehaller upp till 200 mg alkohol (etanol) per en 2 ml ampull motsvarande 3 mg/kg/dos
(10 % w/v). Méngden i en ampull (2 ml) av detta likemedel motsvarar 5 ml 6l eller 2 ml vin.

Den laga méngden alkohol i detta likemedel ger inga mérkbara effekter.

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dosenhet, d.v.s. dr nist intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anviander Ketesse

Anvénd alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Réadfréga likare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Den ldgsta effektiva dosen ska anvdndas under kortast mojliga tid for att lindra symtomen. Kontakta
lakare omedelbart om du har en infektion och symtomen (sdsom feber och smirta) kvarstar eller forvirras
(se avsnitt 2).

Lakaren ordinerar dig en lamplig dos beroende pa symtomens typ, allvarlighetsgrad och varaktighet.
Den rekommenderade dosen ar vanligen 1 ampull (50 mg) Ketesse var 8—12:¢ timme. Vid behov kan
injektionen upprepas efter 6 timmar. Den totala dygnsdosen pa 150 mg Ketesse (3 ampuller) far inte
overskridas i nagot fall.

Injektionsbehandlingen ska endast anvidndas under den akuta perioden (d.v.s. inte lingre &n 2 dagar). Byt
till peroral smértlindring nér sa ar mojligt.

Till dldre patienter med nedsatt njurfunktion eller till patienter med njur- eller leverproblem far total
dygnsdos pa 50 mg Ketesse (1 ampull) inte dverskridas.

Instruktioner for anviindning
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Ketesse kan ges antingen som intramuskulir eller intravends injektion (tekniska detaljer for intravends
injektion beskrivs i avsnitt 7):

Vid intramuskuldr administrering ska losningen injiceras langsamt djupt i muskeln direkt efter att den
dragits upp ur den fargade ampullen. Endast en 16sning som ar klar och farglos far anvindas.

Anviandning for barn och ungdomar
Detta likemedel ska inte anvéndas hos barn och ungdomar (under 18 é&r).

Om du tagit for stor méngd av Ketesse

Om du fatt i dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ikemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (0800 147 111 iFland, tel. 112 1 Sverige,) for beddmning
av risken samt radgivning.

Taalltid bipacksedeln eller forpackningen med dig till sjukhuset.

Om du har glomt att anviinda Ketesse
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Ta nésta dos som vanligt (enligt avsnitt 3 ”Hur du
anvinder Ketesse™).

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvéindare behdver inte fa dem.
Eventuella biverkningar finns uppriknade nedan enligt frekvens.

Vanliga biverkningar: kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer
IMlaméende och/eller krakningar, smérta pa injektionsstéllet, reaktion pa injektionsstéllet t.ex.
inflammation, blamérke eller blodningar.

Mindre vanliga biverkningar: kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer

Blodkrikning, lagt blodtryck, feber, dimsyn, yrsel, sémnighet, somnstérningar, huvudvérk, anemi,
buksmértor, forstoppning, matsméltningsproblem, diarré, muntorrhet, rodnad, hudutslag, klada, 6kad
svettning, trotthet, smérta, frusenhet.

Séllsynta biverkningar: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer

Magsér, blodande magsar eller perforerat magsér, hogt blodtryck, svimning, sénkt andningsfrekvens, ytlig
veninflammation pa grund av blodpropp (superficiell tromboflebit), rytmrubbningar i hjirtat
(extrasystole), snabba hjirtslag, svullna armar och ben (perifert 6dem), laryngealt 6dem, aptitloshet
(anorexi), onormala kénselfornimmelser, febrig kidnsla och rysningar, dronsusningar (tinnitus), kliande
utslag, gulsot, akne, ryggsmérta, njursmarta, frekvent urinering, menstruationsrubbningar,
prostataproblem, muskelstelhet, stelhet i leder, muskelkramper, onormala leverviarden (blodtest), dkade
blodsockernivéer (hyperglykemi), minskade blodsockernivaer (hypoglykemi), hoga halter av
triglyceridfetter iblodet (hypertriglyceridemi), ketonkroppar i urinen (ketonuri), protein iurinen
(proteinuri), levercellskada (hepatit), akut njursvikt.

Mycket séllsynta biverkningar: kan fore komma hos upp till 1 av 10 000 personer

Anafylaktisk reaktion (6verkdnslighetsreaktion som ocksa kan leda till kollaps), sarbildning p& hud, mun,
Ogon och genitala omréden (Stevens—Johnsons och Lyells syndrom), svullnad av ansikte, tunga och svalg
(angioddem), andningssvérigheter pa grund av sammandragningar i musklerna i luftvigarna
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(bronkospasm), andndd, inflammation i bukspottkorteln, hudreaktioner och 6verkénslighet mot solljus,
njurskada, minskat antal vita blodkroppar (neutropeni), minskat antal blodplittar (trombocytopeni).

Tala omedelbart om for likare om du far mag- eller tarmbesvir i borjan av behandlingen (t.ex. magsmérta,
halsbrénna eller blodningar) om du tidigare har haft sddana biverkningar pa grund av langvarig
anvindning av antiinflammatoriska likemedel, speciellt om du &r éldre.

Du ska avbryta behandlingen med Ketesse sa snart du mérker uppkomst av hudutslag eller ndgon form av
skada pa slemhinnorna (t.ex. ytan runt insidan av munnen) eller tecken pa allergi.

Under behandlingen med icke-steroida antiinflammatoriska likemedel har vitskeansamling och svullnad
(sarskild 1 anklar och ben), okat blodtryck och hjartsvikt rapporterats.

Likemedel som Ketesse kan sittas i samband med en ndgot 6kad risk for hjirtinfarkt eller stroke
(cerebrovaskuldr skada).

Hos patienter med systemisk lupus erythematosus eller blandad bindvévssjukdom (stérningar i
immunsystemet som paverkar bindvdv) kan icke-steroida antiinflammatoriska likemedel i séllsynta fall
orsaka feber, huvudvark och nackstelhet.

De vanligaste rapporterade biverkningarna ir av gastrointestinal karaktir. Peptiskt sar, perforation eller
gastrointestinal blodning, som kan vara fatala, sérskilt hos &ldre patienter, kan forekomma.

[llamaende, krékningar, diarré, gasbesvér, forstoppning, dyspepsi, magsmérta, melena, hematemes,
ulcerds stomatit, forvéarrad kolit och Crohns sjukdom har rapporterats efter administrering. Mer séllan har
inflammation i magslemhinnan (gastrit) observerats.

Sasom vid anvidndning av andra NSAID kan hematologiska biverkningar (purpura, aplastisk och
hemolytisk anemi och sédllan agranulocytos och medullir hypoplasi) féorekomma.

Tala omedelbart om for likare om tecken pa infektion forekommer eller blir varre under behandlingen
med Ketesse.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

5 Hur Ketesse ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvara ampullerna i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen och ampullen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.
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Anvind inte detta likemedel om du noterar att [osningen inte &r klar och farglos utan visar tecken pa
forsamring (t.ex. partiklar). Ketesse injektions-/infusionsvétska, 16sning ar endast avsedd for engangsbruk
och ska anvindas omedelbart efter 6ppnandet. Oanvénd I6sning ska kasseras (se kassering nedan)

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder éar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar

Inne hills de klaration

Den aktiva substansen dr dexketoprofen (som dexketoprofentrometamol). En ampull innehaller 50 mg
dexketoprofen.

Ovriga innehallsimnen ir alkohol (etanol, se avsnitt 2, Ketesse innehaller etanol och natrium),
natriumklorid, natriumhydroxid och vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Ketesse dr en Iosning till injektion eller infusion. Det ar tillgéngligt i forpackningar innehallande 1, 5, 6,
10, 20, 50 och 100 fargade ampuller av typ I glas. Varje ampull mnehaller 2 ml klar och farglos 16sning.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forséljning:
Menarini International Operations Luxembourg SA
1, Avenue De La Gare

LU-1611 Luxembourg

Luxemburg

Tillverkare:

A. Menarini Manufacturing Logistics and Services s.r.1.
Via Sette Santi, 3

Firenze

Italien

eller

Alfasigma S.p.A.

via Enrico Fermi, 1
65020 Alanno (Pescara)
Italien

Detta like medel éir godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomriade t under namnen:

Spanien (RMS), Belgien, Finland, Frankrike, Italien, Luxemburg, Portugal: Ketesse
Cypern, Grekland: Nosatel

Osterrike, Tjeckiska Republiken: Dexoket

Estland, Lettland, Litauen: Dolmen

Tyskland: Sympal

Ungern: Ketodex forte
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Irland, Malta: Keral
Polen: Dexak
Slovakien: Dexadol
Slovenien: Menadex
Nederlinderna: Stadium

Denna bipacksedel dndrades senast 27.3.2023
Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Sdkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradets (Fimea) webbplats.

7. Foljande uppgifter ar endast avsedda for hilso- och s jukvards personal:

Intravends anvindning:

Intravenos infusion: Innehéllet i en ampull (2 ml) Ketesse ska spadas med 30 till 100 ml
fysiologisk koksaltlosning, 5 % glukos eller Ringerlaktat-Iosning. Den utspddda I6sningen ska ges
langsamt under 10-30 min som intravends infusion. Losningen ska alltid skyddas mot dagsljus.
Intravends bolusdos: vid behov kan innehéllet i en ampull (2 ml) Ketesse ges som en langsam
mtravends bolusdos, under minst 15 sekunder.

Intratekal eller e pidural adminis trering av Ketesse ir kontraindicerad p.g.a. dess
etanolinne hall.

Anvisningar for hantering av produkten:

Nir Ketesse administreras som intravends bolusdos, ska 1osningen injiceras direkt efter aspiration
ur den fargade ampullen.

Inf6r intravends infusion ska losningen spédas aseptiskt och skyddas mot dagshus. Endast klar och
farglos 16sning ska anvindas.

Kompatibilitet:

Ketesse har visat sig vara kompatibel vid blandning i sma volymer (t ex i en spruta) med
injektionsvitskor innehdllande heparin, lidokain, morfin och teofyllin.

Utspadd enligt anvisning dr losningen klar och farglos. Ketesse utspadd i 100 ml koksalt- eller
glukoslosning har visat sig vara kompatibel med foljande likemedel: dopamin, heparin, hydroxizin,
lidokain, morfin, petidin och teofylln.

Ingen absorption av det aktiva innehallsimnet har setts nir spidda losningar av Ketesse
injektionsvitska forvarats i pasar av plast eller doseringshjalpmedel tillverkade av etylvinylacetat
(EVA), cellulosapropionat (CP), lagdensitetspolyeten (LDPE) och polyvinylklorid (PVC).
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