Pakkausseloste: Tie toa Kiyttiijille

Ketorolac S.A.L.F. 30 mg/ml inje ktioneste, liuos
ketorolaakkitrometamoli

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladikkeen kayttamisen, silli se sisaltaa
sinulle tirkeiti tietoja.

. Séilytd tdmd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

. Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkarin tai sairaanhoitajan puoleen.

. Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkérin tai sairaanhoitajan puoleen. Tadma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole maiittu tissé pakkausselosteessa. Ks. kohta
4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Ketorolac S.A.L.F. onja mihin sitd kidytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin saat Ketorolac S.A.L.F. -valmistetta
Miten Ketorolac S.A.L.F. -valmistetta annetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Ketorolac S.A.L.F. -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muta tietoa

A o

1. Miti Ketorolac S.A.L.F. on ja mihin siti kiyte tifin

Ketorolac S.A.L.F. siséltda vaikuttavana aineena ketorolaakkitrometamolia ja kuuluu ei-steroidisten
tulehduskipulddkkeiden (NSAID-lidkkeet) ryhméén. Ketorolaakkia kéytetdédn sairaalassa
keskivaikeiden ja vaikeiden leikkauksenjilkeisten kiputilojen ja dkillisen munuaiskivikivun hoitoon
aikuisille seki 16 vuotta tiytténeille nuorille.

Ketorolaakkitrometamoli, jota Ketorolac S.A.L.F. siséltd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin
tassd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkarilté,
apteekkihenkilokunnal ta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettiavi, ennen kuin saat Ketorolac S.A.L.F. -valmistetta

Ketorolac S.A.L.F. -valmistetta ei pidd kdyttdd ennen leikkausta eikd leikkauksen aikana kohonneen
verenvuotoriskin takia.

Ketorolac S.A.L.F. -valmistetta ei saa antaa epiduraalisesti eikd intratekaalisesti.

Vakavia anafylaksian kaltaisia reaktioita on todettu potilailla, jotka ovat aikaisemmin saaneet
allergisia reaktioita (astman oireita, nenén limakalvon tulehdusta tai ihoreaktioita)
asetyylisalisyylihaposta (esim. aspiriinista) tai muista ei-steroidisista tulehduskipulidkkeistd (NSAID-
ladkkeet).

Ali kiiyti Ketorolac S.A.L.F. -valmistetta

° jos olet allerginen ketorolaakille taitdmén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6)

° samanaikaisesti muiden ei-steroidisten tulehduskipulddkkeiden (NSAID-ladkkeet) tai
asetyylisalisyylihapon kanssa

. jos sinulla on tai on ollut vatsa- tai suolisto-ongelmia, kuten haavauma tai verenvuotoa
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o jos sinulla on vaikeita maksa- tai syddnongelmia

jos sinulla on keskivaikeita tai vaikeita munuaisongelmia tai elimiston kuivumisesta johtuva
munuaisten vajaatoiminnan riski

jos olet raskaana viimeiselld raskauskolmanneksella (olet ollut raskaana yli kuusi kuukautta)
synnytyksen aikana

jos imetit

jos sinulla on tai on ollut verenvuotoa aivoissa tai jokin muu verenvuotoharirio

jos kaytit pentoksifylliinid (verenkiertoa parantava liédke)

Kerro ladkirille ennen Ketorolac S.A.L.F.-valmisteen saamista, jos sinulle on dskettiin tehty
maha- tai suolistoleikkaus tai olet menossa sellaiseen, silli Ketorolac S.A.L.F. voi joskus
vaikeuttaa haavan paranemista suolistossa leikkauksen jilkeen.

Kerro lddkérille ennen Ketorolac S.A.L.F.-valmisteen saamista, jos sinulle on dskettiin tehty maha- tai
suolistoleikkaus tai olet menossa sellaiseen, silli Ketorolac S.A.L.F. voi joskus vaikeuttaa haavan
paranemista suolistossa leikkauksen jilkeen.

Varoitukset ja varotoimet

Ketorolac S.A.L.F. -valmisteen kaltaisiin lddkkeisin saattaa littyd hieman kohonnut sydéninfarkti- tai
aivohalvausriski, erityisesti suurina annoksina ja pitkdan kaytettdessa. Siksi on tiarked, ettd sinulle ei
anneta Ketorolac S.A.L.F. -valmistetta suositeltua pitempéén ja ettd annos ei ylitd suositusta.

Jos sinulla on sydinvaivoja, sinulla on ollut aivohalvaus taiuskot, etti sinulla on riski saada tillaisia
ongelmia (jos sinulla esimerkiksi on korkea verenpaine, diabetes, korkea kolesteroli tai jos tupakoit),
sinun tulee kysyd neuvoa ldédkériltd tai sairaanhoitajalta ennen hoidon aloittamista.

Kerro ladkarille, ennen kuin sinulle annetaan Ketorolac S.A.L.F. -valmistetta, jos

o sinulla on munuais-, maksa- tai syddnongelmia

sinulla on korkea verenpaine ja/tai verisuoniongelmia

sairastat iskeemistd sydinsairautta (sepelvaltimotautia)

sinulla on epdnormaalin pieni veren tilavuus (hypovolemia) tai elimistdsi on kuivunut

kéytit muita ei-steroidisia tulehduskipulddkkeitd (NSAID-lddkkeet) kivunlievitykseen tai

kuumeen alentamiseen (esim. ibuprofeeni tai aspiriini)

saatat olla raskaana, suunnittelet raskautta tai olet lapsettomuustutkimuksissa

sinulla on hyytymishéirié

sinulla on vesirokko

sinulla on autoimmuunisairaus nimeltd systeeminen lupus erythematosus (SLE-tauti)

sinulla on haavainen koliitti tai Crohnin tauti

suvussasi esiintyy astmaa, nendpolyyppeja (nendn limakalvon kasvannaisia), nendn

sivuonteloiden pitkdkestoista turvotusta (krooninen sivuontelotulehdus) tai nokkosihottumaa

(urtikariaa)

o olet aikaisemmin ollut yliherkkd asetyylisalisyylihapolle, muille ei-steroidisille
tulehduskipulddkkeille (NSAID-lddkkeet) tai ketorolaakille

Jos sinulla on gastrointestinaalista verenvuotoa tai haavauma, maksasairauden oireita tai muita oireita,
kuten ihottumaa, lopeta tdmén lddkkeen kaytto.

Ei-steroidisten tulehduskipulidékkeiden kédyton yhteydessd on joissakin hyvin harvoissa tapauksissa
raportoitu vakavista iho- ja pehmytkudosreaktioista. Lopeta Ketorolac S.A.L.F. -valmisteen kéytto ja
ota yhteyttd ladkariisi, jos saat vakavan iho- tai pehmytkudosreaktion.

Allergisia ja anafylaktoideja reaktioita (anafylaktoidi reaktio on vakava allerginen reaktio, joka
aiheuttaa vakavia hengitysvaikeuksia tai huimausta) on raportoitu potilailla, joilla on todettu
yliherkkyys asetyylisalisyylihapolle, muille ei-steroidisille tulehduskipulddkkeille (NSAID-ldékkeet)
tai ketorolaakille.

Téllaisia reaktioita saattaa kuitenkin esiintyd myos potilailla, joilla eiole todettu allergiaa néille
ladkeaineille.



Ketorolac S.A.L.F. -valmistetta ei suositella, jos olet dialyysihoidossa.

Lapset januoret
Turvallisuutta ja tehoa lapsille ja alle 16-vuotiaille nuorille eiole vield varmistettu. Ketorolac S.A.L.F.
-injektiota eisuositella alle 16-vuotiaille lapsille.

Lakkaat

Iakkailld potilailla ongelmia esiintyy todenndkdisemmin kuin muilla, erityisesti ruuansulatuskanavan
verenvuotoa ja puhkeamia.

Muut lidfike valmisteet ja Ketorolac S.A.L.F.
Kerro ldédkdrille, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kdyttinyt tai saatat kayttdd muita ladkkeita.

Kerro lddkdrille, jos kéytét jotakin seuraavan tyyppisistd ladkkeista:

o verenohennuslidkkeet (verihiutaleiden estéjitja veren hyytymistd estdvit aineet: varfariini,
hepariini ja dekstraanit)
o diureetit (nesteenpoistolidkkeet)

o beetasalpaajat (sydidnldédke)

Metotreksaatti (kdytetddn muun muassa psoriaasin, reuman ja muiden autoimmuunisairauksien
sekd syovan hoitoon)

syklosporiini (immuunivastetta heikentdva lidke)

Litium (mielialantasaaja)

ACE-estéjit / angiotensiini I -antagonistit (sydinldéke / verenpainelidke)

Pentoksifyllini (katkokdvelyn hoito)

alkoholi

SSRI-lddkkeet (masennuksen ja ahdistuksen hoitoon kéytettidvid valmisteita)

muut ei-steroidiset tulehduskipulddkkeet (NSAID-lddkkeet), kuten asetyylisalisyylihappo
(ASA), selekoksibi, diklofenaakki, diffunisaali, etodolaakki, fenoprofeeni, flurbiprofeeni,
ibuprofeeni, indometasiini, ketoprofeeni, ketorolaakki, mefenaamihappo, meloksikaami,
nabumetoni, oksaprotsiini, piroksikaami, rofekoksibi, sulindaakki, tenoksikaami,
tiaprofeenihappo, tolmetiini tai valdekoksibi (luettelo EI ole tdydellinen)

kortikosteroidit

huumaavat kipuldékkeet (opioidianalgeetit)

takrolimuusi (immuunivastetta heikentdva ladke)

Probenesidi (lidke, jolla hoidetaan elimiston liallisesta virtsahappopitoisuudesta aiheutuvia
sairauksia, kuten kihtid ja kihdin aiheuttamaa niveltulehdusta)

Raskaus, imetys ja he delmillisyys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta neuvoa ennen timdn ladkkeen kayttoa.

Hedelmidllisyys
Ketorolac S.A.L.F. -valmiste voi vaikeuttaa raskaaksi tuloa. Kerro ldékarille, jos suunnittelet raskautta
tai jos sinulla on vaikeuksia tulla raskaaksi.

Raskaus

Samoin kuin aspiriinin tai muiden ei-steroidisten tulehduskipulidkkeiden (NSAID-lddkkeet) kiyton
kohdalla, sinun tulee kertoa lddkérille myds ennen Ketorolac S.A.L.F. -valmisteen kéyttdd, jos olet
raskaana. Ald kiaytd Ketorolac S.A.L.F. -valmistetta, jos raskautesion kestianyt yli kuusi kuukautta.

Ali kiiytd Ketorolac S.A.L.F. -valmistetta kolmen viimeisen raskauskuukauden aikana, silli se voi
vahingoittaa syntyméatontd lastasi tai atheuttaa ongelmia synnytyksessd. Valmiste voi aiheuttaa



syntyméittomélle lapsellesi munuais- tai syddnongelmia. Se voi lisdtd sinun ja vauvasi
verenvuototaipumusta sek viivdistyttdd synnytyksen alkamista tai pidentiis sen kestoa. Ali kiyti
Ketorolac S.A.L.F. -valmistetta kuuden ensimmaéisen raskauskuukauden aikana, ellei se ole
ehdottoman vilttdmétontd ja ellei ladkari kehota sinua kdyttdmadn valmistetta. Jos tarvitset hoitoa tdni
aikana tai kun yritét tulla raskaaksi, on kdytettdvé pienintd annosta mahdollisimman lyhyen ajan. Jos
Ketorolac S.A.L.F. -valmistetta kiytetddn pitempadn kuin muutaman pdivan ajan 20. raskausviikolta
lahtien, se voi aiheuttaa syntymattomille lapsellesi munuaisongelmia, mistd saattaa seurata lapsiveden
viaheneminen tai lapsen syddmessi olevan valtimotiechyen (ductus arteriosus) ennenaikainen
sulkeutuminen. Jos tarvitset hoitoa pitempdin kuin muutaman péivin ajan, ldkéri saattaa suositella
lisdseurantaa.

Imetys
Ketorolaakkia erittyy rintamaitoon, jolloin sitd voi siirtyd imetettdvadn vauvaan. Siksi Ketorolac
S.A.L.F. -valmistetta ei saa kdyttdd imettaville dideille.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Ketorolac S.A.L.F. saattaa vaikuttaa ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn, silld se voi aiheuttaa
huimausta, uneliaisuutta ja padnsirkyé. Ketorolac S.A.L.F. -valmistetta ei siksi saa kiytti4, jos ajat tai
kéytit koneita.

Ketorolac S.A.L.F. sisiltai e tanolia ja natriumia

Tamai ladkevalmiste sisdltdd pienen mddridn etanolia (alkoholia), alle 100 mg annoksessa.

Téama ladkevalmiste sisdltid alle 1 mmol natriumia (23 mg) ampullia kohti, joten se on kdytdnnossa
’natriumvapaa’.

3. Miten Ketorolac S.A.L.F. -valmistetta anne taan

Ketorolac S.A.L.F. -valmisteen antaa terveydenhuollon ammattilainen, ja hoidon saa aloittaa vain
sairaalassa. Ketorolac S.A.L.F. annetaan pistoksena lihakseen tai verisuoneen (laskimoon).

Ketorolac S.A.L.F. -valmisteen annostus on eri potilailla erilainen. Lé&karisi pdéttdd, millainen annos
on sopiva sinulle.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kiytostd, kddnny ladkarin tai sairaanhoitajan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, Ketorolac S.A.L.F. -valmistekin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit
kuitenkaan niitd saa.

Yleiset (voi esiintyd eninetddn yhdelld kdyttdjilld kymmenestd)

° paansirky, uneliaisuus, hikoilu, huimaus
o pistoskohdan turvotus (edeema)
o pahoinvointi, ruuansulatusvaivat, vatsakipu, ripuli.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn yhdelld kédyttdjdilld sadasta)

. mahatulehdus (gastriitti), maha-suolikanavan haavauma, veriulosteet, ilmavaivat, ummetus,
verenvuoto perdsuolesta, suutulehdus, oksentelu, suun kuivuminen

o makuhéiriét, thon kihelmdinti

masennus, unettomuus, hermostuneisuus, euforia, keskittymiskyvyn heikentyminen, oudot

ajatukset

maksaentsyymitasojen (ASAT) nousu

nakohairiot

lihaskipu

lisdéntynyt virtsaamistiheys, virtsaamisvaikeudet (virtsaumpi), virtsan madardn viheneminen

hengenahdistus, astma, nenéverenvuoto



o kutina, punehtuminen, ihottuma, verenpurkaumat iholla (purppura)
o voimattomuus, jano, kalpeus.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn yhdelld kayttdjdlld tuhannesta)

syddmen vajaatoiminta

verihiutaleiden vahyys

matala tai korkea verenpaine, leikkauksenjilkeinen verenvuoto

kouristukset, lihaskrampit

poikkeavat unet, hallusinaatiot

kuulon heikkeneminen

dkillinen munuaisten vajaatoiminta, kylkikipu, johon saattaa liittyd verivirtsaisuus ja/tai urean

médrin lisddntyminen veressi (atsotemia)

nesteen kertyminen keuhkoihin (keuhkop6hd)

o vakava allerginen reaktio (anafylaktiset reaktiot), kuten hengitysvaikeudet (bronkospasmi),
nielun turpoaminen (kurkunpéén turvotus), matala verenpaine (hypotensio), punehtuminen ja
ihottumat

. vakavat thoreaktiot, kuten Stevens-Johnsonin oireyhtymi, toksinen epidermaalinen nekrolyysi,
ihon punoitus ja kuoriutuminen (kesivé ihottuma), kohollaan oleva ihottuma

o koliitin (paksusuolitulehduksen) ja Crohnin taudin paheneminen, maha-suolikanavan puhkeama

tai verenvuoto, joka nikyy oksennuksessa.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

o syddmen sykkeen hidastuminen, syddmentykytys

o tinnitus

° haimatulehdus, ruokatorvitulehdus, kivulias haavauma mahassa (maha- tai
pohjukaissuolihaava), hapon nouseminen ruokatorveen (royhtiily), tdyteyden tunne

o munuaistulehdus (nefriitti/nefroottinen oireyhtymé, hemolyyttis-ureeminen oireyhtyma

(HUS))

mustelmat

ihoturvotus (angioedeema)

kuume, pistoskohdan reaktiot, rintakipu

ahdistuneisuus, psykoottiset reaktiot (vakavat psyykkisen tasapainon muutokset)

anoreksia, matala veren natriumpitoisuus, korkea veren kaliumpitoisuus

aivokalvotulehdus (meningiitti)

naisen hedelmittomyys

maksatulehdus (hepatiitti), maksan vajaatoiminta, ihon ja siimien keltaisuus

pidentynyt verenvuodon kesto, seerumin ureapitoisuuden nousu, kreatiniinipitoisuuden nousu,

poikkeavat maksan toimintakokeiden tulokset.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Iddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa.

Voit imoittaa haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Ketorolac S.A.L.F. -valmisteen silyttiminen


http://www.fimea.fi/

Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ketorolac S.A.L.F. -valmistetta ei saa antaa pakkaukseen ja etikettiin painetun viimeisen kayttopaivin
jalkeen. Viimeinen kdyttopéivd tarkoittaa kyseisen kuukauden viimeistd péivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemiriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muta tietoa

Miti Ketorolac S.A.L.F. sisaltida

. Vaikuttava aine on ketorolaakkitrometamoli. 1 ml injektionestettd, liuos, sisdltid 30 mg
ketorolaakkitrometamolia.

o Muut aineet ovat etanoli, natriumkloridi, injektionesteisiin kaytettdvé vesi, natriumhydroksidi ja
suolahappo.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Ketorolac S.A.L.F. on kirkas, viriton tai kellertdva steriili liuos. Pakkauksessa on viisi lasiampullia,
joista kukin sisdltdd yhden millilitran.

Mpyyntiluvan haltija
S.A.L.F. S.p.A. Laboratorio Farmacologico — Via Marconi 2 - Cenate Sotto (BG) — Italia

Valmistaja
S.A.L.F. S.p.A. Laboratorio Farmacologico — Via G Mazzini, 9 - Cenate Sotto (BG) — Itala

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi: 07.06.2023



Bipacksedel: Information till anvindaren

Ketorolac S.A.L.F. 30 mg/ml injektionsviitska, losning
ketorolaktrometamol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar 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, vand dig till ldkare eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskoterska. Detta géller d&ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Ketorolac S.A.L.F. dr och vad det anvinds for
Vad du behdver veta innan du far Ketorolac S.A.L.F.
Hur du far Ketorolac S.A.L.F.

Eventuella biverkningar

Hur Ketorolac S.A.L.F. ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

AN ol

1. Vad Ketorolac S.A.L.F. dr och vad det anvinds for

Ketorolac S.A.L.F. nnehaller den aktiva substansen ketorolaktrometamol och tillhér en grupp som
kallas icke-steroida antinflammatoriska likemedel (NSAID-preparat). Ketorolak anvénds pa sjukhus
som korttidsbehandling av mattliga till svara smértor efter operationer och vid sméirta orsakad av akut
njursten hos vuxna ochungdomar 6ver 16 ar.

Ketorolactrometamol som finns i Ketorolac S.A.L.F. kan ocksé ara godkédnd for att behandla andra

sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och fo}j alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du fir Ketorolac S.A.L.F.

Ketorolac S.A.L.F. ska inte ges fore eller under kirurgiska ingrepp pa grund av okad blodningsrisk.
Ketorolac S.A.L.F. far inte ges via epidural eller intratekal injektion.

Patienter som tidigare fatt allergiska reaktioner (astma, inflammation indsslemhinnan eller
hudreaktioner) vid anvindning av acetylsalicylsyra (t.ex. magnecyl) eller andra antiinflammatoriska
smartstillande likemedel (NSAID-preparat), har visat sig kunna fé allvarliga anafylaxiliknande

reaktioner.

Anvind inte Ketorolac S.A.L.F.:

o om du &r allergisk mot ketorolak eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

o tillsammans med andra antiinflammatoriska smartstillande likemedel (NSAID-preparat) eller
acetylsalicylsyra

o om du har haft ndgra besviar med magtarmkanalen, till exempel sar eller blodning

o om du har haft allvarliga lever- eller hjartproblem

o om du har haft mattliga till svara problem med njurarna eller om det finns risk for njursvikt pa

grund av uttorkning



o om du &r gravid i sista trimestern (har varit gravid i mer &n sex minader)
o under varkarbete eller forlossning

o om du ammar

o om du har eller har haft blédningar i hjirnan eller har andra blodsjukdomar
o om du tar oxpentifyllin (ett likemedel som forbéttrar blodcirkulationen)

Varningar och forsiktighet

Likemedel som Ketorolac S.A.L.F. kan medfora en liten 6kad risk for hjartinfarkt_eller stroke, sarskilt
1 hoga doser eller vid langtidsbehandling. Darfor dr det viktigt att du inte far Ketorolac S.A.L.F. under
langre tid och i1 hogre dos &n vad som rekommenderas.

Om du har problem med hjértat, har haft en stroke eller tror att du har risk att fa nagot av det (till
exempel om du har hogt blodtryck, diabetes, hoga kolesterolvirden eller om du roker) bor du tala om
det for likaren eller sjukskdterskan innan behandlingen paborjas.

Tala med ldkare innan du far Ketorolac S.A.L.F. och berétta for likaren om:

o du har problem med njurar, lever eller hjirta

du har hogt blodtryck och/eller problem med blodkédrlen (artirerna)

du har ischemisk hjartsjukdom (kransartirsjukdom)

du har mycket lag blodvolym (hypovolemi) eller &ar uttorkad

du tar andra icke-steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAID-preparat) som smértstillande

eller febernedsattande (t.ex. buprofen eller acetylsalicylsyra)

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

du har nagon koagulationsstdrning (6kad blodningsbendgenhet)

du har vattkoppor

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

du har eller har haft inflammatorisk tarmsjukdom (ulceros kolit eller Crohns sjukdom)

du eller ndgon idin slikt har eller har haft astma, nispolyper (knolar i ndsan), lingvarig

svullnad i bihdlorna (kronisk bihdleinflammation) eller nisselutslag

o du tidigare har haft symtom pé dverkénslighet mot acetylsalicylsyra, andra NSAID-preparat
eller ketorolak

Informera din likare om du nyligen opererats eller ska opereras i magen eller tarmkanalen innan du
far Ketorolac S.A.L.F., eftersom Ketorolac S.A.L.F. ibland kan foérsdmra sarlikningen i tarmarna efter
operation.

Om du far symtom pa blodning eller sar i magtarmkanalen, leversjukdom eller andra reaktioner, till
exempel klada, ska behandlingen med det hir likemedlet avbrytas.

I mycket sdllsynta fall forekommer allvarliga hud- och mjukdelsinfektioner vid behandling med
NSAID-preparat. Tala med likaren om du far allvarliga reaktioner i huden eller mjukdelar. D4 ska
behandlingen med Ketorolac S.A.L.F. avbrytas.

Allergiska eller anafylaktiska reaktioner (en anafylaktisk reaktion ar en allvarlig allergisk reaktion
som ger allvarliga andningsproblem eller yrsel) har forekommit hos patienter med kédnd
overkénslighet mot acetylsalicylsyra, andra NSAID-preparat eller ketorolak.

Reaktionerna kan dock uppsté dven hos patienter som inte tidigare varit allergiska mot dessa
lakemedel.

Ketorolac S.A.L.F. rekommenderas inte om du genomgar dialys.
Barn och ungdomar

Sékerhet och effekt har inte faststéllts hos barn och ungdomar under 16 ar. Injektion med Ketorolac
S.A.L.F. rekommenderas inte till barn under 16 éar.



Aldre patienter
Om du ér éldre &r risken storre att du drabbas av biverkningar, sérskilt blodning och perforering i
magtarmsystemet.

Andra likemedel och Ketorolac S.A.L.F..
Tala om for likaren om du anvinder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvénda andra likemedel.

Tala om for likaren om du anvdnder nagon av foljande typer av likemedel:

o Blodfortunnande (trombocytaggregationshimmande likemedel och antikoagulantia, t.ex.
warfarin, heparin och dextraner)

o Diuretika (urindrivande)

o Betablockerare (hjartmedicin)

o Metotrexat (anvénds bland annat vid psoriasis, artrit, andra autoimmuna sjukdomar och cancer)

o Ciklosporin (immunsuppressivt likemedel)

o Litium (stimningsstabiliserande)

o ACE-himmare/angiotensin II-antagonister (hjartmedicin/mot hdgt blodtryck)

o Oxpentifyllin (mot ”fonstertittarsjuka”/ntermittent hélta)

o Alkohol

o SSRI-preparat (for behandling av depression och angest)

o Andra NSAID-preparat, till exempel acetylsalicylsyra (ASA), celecoxib, diklofenak, diflunisal,
etodolak, fenoprofen, flurbiprofen, ibuprofen, indometacin, ketoprofen, ketorolak,
mefenamsyra, meloxikam, nabumeton, naproxen, oxaprozin, piroxikam, rofecoxib, sulindak,
tenoxikam, tiaprofensyra, tolmetin och valdecoxib. Listan dr INTE komplett.

o Kortikosteroider (kortisonlikemedel)

o Opioidanalgetika (starka smartstillande likemedel som tex morfin, oxikodon)

o Takrolimus (immunsuppressivt likemedel)

o Probenecid (ett likemedel som anvénds vid behandling av symtom orsakade av for mycket

urinsyra ikroppen, till exempel vid gikt och giktartrit)

Gravidite t, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
innan du anvénder detta likemedel.

Fertilitet
Ketorolac S.A.L.F. kan gora det svarare att bli gravid. Tala om for likaren om du foérsoker bli gravid
eller har svart att bli gravid.

Graviditet
Precis som med andra likemedel som innehéller acetylsalicylsyra eller andra NSAID-preparat méste du
tala om for likaren om du &r gravid innan du far Ketorolac S.A.L.F..

Ta inte Ketorolac S.A.L.F. under graviditetens 3 sista manader, eftersom det kan skada ditt ofodda
barn eller orsaka problem vid forlossningen. Det kan orsaka njur- och hjirtproblem hos ditt ofoédda
barn. Det kan paverka din och ditt barns blodningsbenégenhet och gora att forlossningen forsenas eller
tar lingre tid &n forvéntat.

Du ska inte ta Ketorolac S.A.L.F. under graviditetens forsta 6 manader om det inte dr absolut
nddvindigt och sker pa din likares mrddan. Om du behdver behandling under denna perioden eller
medan du forsoker bli gravid, ska den dgsta dosen anvéndas for kortast mojliga tid. Fran och med
20:e graviditetsveckan kan Ketorolac S.A.L.F. orsaka njurproblem hos ditt ofédda barn om du tar det
under langre tid dnndgra dagar, vilket kan leda till ldga nivaer fostervatten (oligohydramnios) eller
slutning av ett blodkérl (ductus arteriosus) i1 barnets hjarta. Om du behdver lingre behandling &n négra
dagar kan din likare rekommendera ytterligare 6vervakning.




Amning
Ketorolak passerar 6ver i brostmjolk och det ammade barnet kan paverkas. Déarfor ska Ketorolac
S.A.L.F. inte anvindas vid amning.

Korforméaga och anviindning av maskiner

Ketorolac S.A.L.F. kan paverka formagan att kora och anvinda maskiner, eftersom yrsel, dasighet och
huvudvirk kan forekomma. Ketorolac S.A.L.F. far diarfor inte ges om du ska kora eller anvénda
maskiner.

Du ir sjélv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anviandning av likemedel péa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés déarfor all imformation i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du ar osdker.

Ketorolac S.A.L.F. innehiller etanol och natrium

Det hér lakemedlet innehéller sma mingder etanol (alkohol) — mindre &n 100 mg per dos.
Det hir lakemedlet innehéller mindre dn 1 mmol natrium (23 mg) per ampull, dvs nést intill
natriumfritt.

3.  Hur du fir Ketorolac S.A.L.F.

Ketorolac S.A.L.F. ges av hilso- och sjukvardspersonal och behandlingen paboérjas alltid pa sjukhus.
Ketorolac S.A.L.F. ges som en injektion i en muskel (intramuskulirt) eller i ett blodkérl (i en ven,
intravenost).

Doseringen av Ketorolac S.A.L.F. varierar mellan olika patienter. Lakaren bestimmer vilkken dos som
ar lamplig for dig.

Om du har ytterligare fragor om det hér lakemedlet, vand dig till likare eller sjukskdterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan Ketorolac S.A.L.F. orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte
fa dem.

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

° huvudvirk, dasighet, svettning, yrsel,
o svullnad vid ijektionsstillet (6dem),
o ilaméende, dyspepsi (matsmaéltningsbesvir), magsmartor, diarré.

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

o inflammation i magslemhinnan (gastrit), magsar, blod i avforingen , gasbildning
(viderspéanningar), forstoppning, blodning fran &ndtarmen, inflammation i munnen, krikningar,
muntorrhet,

° smakforandringar, stickande kdnsla i huden,

depression, somnloshet, nervositet, intensivt vilbefinnande (eufori), koncentrationsstdrningar,
onormala tankar,

forhdjda halter av leverenzymer (ASAT)

synstorningar,

muskelsmértor,

tdtare urintrdngningar, problem med att urinera (urinretention), minskad urinméingd,
andfaddhet, astma, ndsblod,

kldda, rodnad, kliande utslag, hudflickar orsakade av blodningar i huden (purpura),

svaghet (asteni), torst, blekhet,

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare)
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hjartsvikt

minskat antal blodplittar,

lagt eller hogt blodtryck, blodning efter kirurgiskt ingrepp,

krampanfall, oférméga att vara stilla (hyperkinesi),

abnorma drommar, hallucinationer,

horselnedsittning,

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

(azotemi),

vétskeansamling i lungorna (lungédem),

o allvarlig allergisk reaktion (anafylaktiska reaktioner), till exempel andningssvarigheter
(bronkospasm), svullnad i halsen (laryngealt 6dem), lagt blodtryck (hypotension), rodnad och
hudutslag

o allvarliga hudreaktioner, till exempel Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys
(Lyells syndrom), rodnad och flagande hud (exfoliativ dermatit), upphdjda utslag

o forsdmring av kolit (inflammation i tjocktarmen) och Crohns sjukdom (kronisk tarmsjukdom),

perforering eller blédningar i magtarmkanalen som visar sig 1 form av blodiga krdkningar

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare)

o lag puls, hjartklappning,

. tinnitus,

o inflammation i bukspottkorteln (pankreatit), inflammation i matstrupen (esofagit), smértande
sar i magsidcken (magsar/peptiskt sar), sura uppstotningar (reflux), mittnadskéinsla,

o njurinflammation,

o blamérken (hematom), rodnad, blekhet

angioddem (svullnad av ansikte, tunga eller svalg, svarigheter att svélja, ndsselutslag och

andningssvarigheter),

feber, reaktion vid injektionsstéllet, brostsmérta,

angest, psykotiska reaktioner (svar rubbning av den mentala balansen),

anorexi, lag natriumhalt i blodet, hog kaliumhalt i blodet

inflammation 1ihjarnhinnorna (meningit),

infertilitet hos kvinnor,

leverinflammation (hepatit), leversvikt, gulsot (gultonad hud och 6gonvitor),

forlingd blodningstid, forhojt S-urea, forhojt kreatinin, onormala leverfunktionsvérden

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lidkare eller sjukskoterska. Detta géller 4ven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till

Sverige Finland

Likemedelsverket Box 26 751 03 Uppsala Webbplats:

Webbplats: www.lakemedelsverket.se www.fimea.fi

Sikerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet

Fimea

Biverkningsregistret PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Ketorolac S.A.L.F. ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen och etiketten. Utgangsdatumet 4r den sista
dagen i angiven manad.
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Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

o Den aktiva substansen ér ketorolaktrometamol. 1 ml injektionsvétska, 16sning innehéller 30 mg
ketorolaktrometamol.
o Ovriga innehallsdmnen ar etanol, natriumklorid, vatten for injektionsvéitskor, natriumhydroxid

och saltsyra.
Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Ketorolac S.A.L.F. dr enKklar, farglos eller svagt gul steril [6sning i forpackningar med 5 glasampuller
om 1 mlL

Innehavare av godkéinnande for forsiljning

S.A.LF. S.p.A. Laboratorio Farmacologico — Via Marconi, 2 - Cenate Sotto (BG) — Italien

Tillverkare
S.A.L.F. S.p.A. Laboratorio Farmacologico — Via G. Mazzini, 9 - Cenate Sotto (BG) — Italien

Denna bipacksedel éindrades senast:

SE: 2023-06-07
FI: 2023-06-07
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