Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Ketanest-S 5 mg/ml inje ktio-/infuusioneste, liuos
Ketanest-S 25 mg/ml inje ktio-/infuusioneste, liuos

esketamiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin sinulle anne taan titi ladke tti, sillé se sisaltad
sinulle tirkeiti tietoja.

Sailytd tdima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
Tama ladke on médrdtty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilldi olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lidkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

S e e

2.

Mitd Ketanest-S on ja mihin sitd kidytetdén

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin sinulle annetaan Ketanest-S-valmistetta
Miten Ketanest-S-valmistetta annetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Ketanest-S-valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

Miti Ketanest-S on ja mihin siti kiyte tiéin

Ketanest-S kuuluu anestesia-aineiden (nukutusaineiden) lddkeryhméén. Témén ryhmén
ladkkeitd kdytetdan nukutukseen toimenpiteiden tai leikkausten yhteydessa.
Ketanest-S-valmistetta voidaan kiyttdd ainoana anestesia-aineena tai yhdistettynd toisiin
anestesia-aineisiin.

Ketanest-S-valmistetta voidaan kayttda kivunlievitykseen/anestesiaan ensiaputilanteissa

Ketanest-S-valmistetta voidaan kdyttda alueellisen anestesian ja paikallispuudutuksen
lisdladkityksena.

Mitéi sinun on tiedettivi, ennen Kuin sinulle anne taan Ke tanest-S-valmis tetta

Sinulle ei pidé antaa Ketanest-S-valmistetta

jos olet allerginen esketamiinille taitdméin ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6)

jos verenpaineen tai aivopaineen kohoaminen muodostaa sinulle vakavan riskin

jos sinulla on rasitusrintakipua ja/tai syddnsairaus (Ketanest-S-valmistetta ei tilloin pidd antaa
ainoana anestesia-aineena)

jos sinulla on sairaustila nimeltddn eklampsia (raskauskouristus) tai pre-eklampsia
(raskausmyrkytys, joka on verenpaineen nousua aiheuttava raskauskomplikaatio)
samanaikaisesti ksantiinjjohdoksien tai ergotamiinin kanssa (kdytetidn synnytyksen
kéynnistdmiseen).

Jos jokin ylld mainituista koskee sinua, titéd lidkettd ei pidd antaa sinulle.



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ldédkérin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin sinulle annetaan Ke tanest-S-
valmiste tta, jos jokin seuraavista koskee sinua. Téamaé helpottaa piitos ti Ketanest-S-valmisteen
sopivuudesta sinulle.

jos sinulla on heikko sydin (syddmen vajaatoiminta) tai hoitamaton verenpainetauti

jos sinulla on rasitusrintakipua

jos sinulla on kohonnut aivopaine tai keskushermoston vaurio tai sairaus. Ketamiinia (tai
samantapaista lddkettd) anesteettina saaneilla potilailla on esiintynyt kohonnutta aivo-
selkdydinnesteen painetta.

jos sinulle tehdddn silmatutkimus tai -leikkaus, jossa silménpaine eisaa kohota

jos olet alkoholin vaikutuksen alainen

jos sinulla on tai on ollut vakavia psyykkisid ongelmia

jos sinulla on yliaktiivinen kilpirauhanen (riittiméttomasti hoidettu kilpirauhasen likatoiminta)
synnytyksen aikaiset tilanteet, joissa kohtulihaksen tulisi olla rentoutuneena (esim. uhkaava
kohdun repedmé tainapanuoran esiinluiskahdus)

jos sinulla on maksasairaus

jos olet aikaisemmin ollut ladkkeiden vaarinkayttdjd tai sinulla on ollut paihderiippuvuus.

Huomioitavaa polikliinisen anestesian jilkeen

Polikliinisen anestesian jilkeen tarvitset kotimatkalle saattajan, eikd sinun pidd nauttia alkoholia
lahimmén vuorokauden (24 tunnin) aikana.

Muut léike valmis teet ja Ke tanest-S
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit, olet dskettdin kiyttinyt tai saatat
kayttdd muita lddkkeita.

Sympatomimeetit (esim. adrenaliini tai noradrenaliini), kilpirauhashormonit ja vasopressiini
voivat nostaa verenpainetta, nopeuttaa syddmensykettd ja aiheuttaa rytmihdirioité.

Ksantiinjjohdannaiset (esim. aminofylliini ja teofyllini) voivat aiheuttaa epileptisid kohtauksia
tai kouristuksia. Siksi ndiden yhdistdmistd esketamiiniin on véltettava.

Unildékkeet, bentsodiatsepiinit (esim. diatsepaami) tai mielenterveyden hairdiden hoitoon
kéaytetyt antipsykoottiset ladkkeet, koska Ketanest-S-valmisteen vaikutuksen kesto voi pidentyé.

Ketanest-S-valmisteen kanssa samanaikaisesti annetut barbituraatit ja opiaatit (esim. morfiini)
voivat pidentdd herddmisvaihetta anestesian jalkeen.

Ketanest-S-valmisteen anto voi lisédté tiettyjen kaasuna annettavien anesteettien (esim. halotaani,
isofturaani, desfluraani ja sevofluraani) vaikutusta, joten ndiden annoksia voidaan joutua
pienentdmaan.

Ketanest-S-valmisteen kdyttd voi pidentdd esim. pankuronityyppisten tai suksametonityyppisten
lihasrelaksanttien vaikutusta.

Ketanest-S-valmistetta ei tule kiyttdd yhdessi ergometriinin kanssa, jota kiytetddn synnytyksen
kéynnistdmiseen.
Ketanest-S-annosta voidaan joutua pienentdméin kiytettdessa sitd samanaikaisesti CYP3A4-

entsyymien toimintaa estdvien lidkeaineiden kanssa.

Ketanest-S-annosta voidaan joutua suurentamaan, jos sitd kiytetdsin samanaikaisesti CYP3A4-
entsyymien toimintaa kiihdyttivien lidkeaineiden kanssa.



Ketanest-S ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Ketanest-S-valmisteen kdytdssd on noudatettava tavanomaisia paastoamisohjeita, eli ennen anestesiaa
on oltava syométtd 4—6 tuntia.

Alkoholia ei pidd nauttia 24 tuntiin timén lidkkeen annosta.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Raskaus
Tété ladkettd ei pidd kdyttdd raskauden aikana, ellei ladkarisi padta, ettd turvallisempaa vaihtoehtoa ei
ole olemassa. Valmisteen kiyttd synnytyksen aikana voi aiheuttaa ongelmia lapsen hengitystiheyteen.

Imetys
Tama valmiste voi erittyd didinmaitoon, mutta vaikutus lapseen on epitodennikodinen hoitoannoksia
kaytettdessa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Ali aja autoa iliki kiyti koneita vihintiéin 24 tuntiin timén Fskkeen annon jilkeen. Ketanest-S
hidastaa reaktioaikaa, mikd on otettava huomioon erityistd tarkkaavaisuutta vaativien tehtdvien, kuten
autolla-ajon, yhteydessa.

Ketanest-S sisiltid natriumia
Tama ladke siséltdd natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) joko 3,2 mg/ml (5 mg/mln vahvuus) tai
1,2 mg/ml (25 mg/mln vahvuus).

3. Miten Ketanest-S-valmistetta anne taan

Ketanest-S-valmistetta annetaan vain sairaalassa tai ensihoitoyksikdissd anestesiologian
erikoislidkirin (nukutuslddkirin) toimesta tai hinen valvonnassaan.

Valmiste annetaan hitaana injektiona laskimoon (laskimonsisdisesti) tai lihakseen (lihaksensisdisesti).
Injektio voidaan tarvittaessa toistaa tai valmiste voidaan antaa infuusiona.

Jos sinulla on kysymyksid tdimén ladkkeen kdytostd, kddnny [ddkérin, sairaanhoitajan tai
nukutuslddkirin puoleen.

4, M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki Iddkkeet, timdkin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Haittavaikutukset riippuvat useimmiten annoksesta ja injektionopeudesta ja paranevat tavallisesti
ilman hoitoa.

Yleiset (voi esiintyi alle 1 potilaalla kymme nesti)

o Herdamisreaktiot nukutuksen jalkeen. Naitd ovat eldvantuntuiset unet, painajaiset, huimaus ja
motorinen levottomuus.

N&6n hdimértyminen

Ohimenevd syddmensykkeen nopeutuminen, verenpaineen nousu

Hengitykseen kohdistuvat vaikutukset nukutuksen aikana

Pahoinvointi ja oksentelu, syljenerityksen lisdédntyminen.



Melko harvinais et (voi esiintyi alle 1 potilaalla sadasta)

o Lisdédntyneet vartalonlikkeet (esim. lihasten nykiminen), jotka voivat vaikuttaa kouristuksilta,
lisdéntyneet silmien likkeet

o Kahtena nédkeminen, silmédnpaineen kohoaminen

° Thottuma

o Kipu ja/tai punoitus pistoskohdassa.

Harvinaiset (voi esiintyi alle 1 potilaalla tuhannesta)
o Vaikeat allergiset reaktiot

o Epdsdannollinen tai hidastunut syddmensyke

o Matala verenpaine.

Tunte mattomat (esiintymis tiheys tuntematon, koska saatavissa oleva tieto ei riiti sen tarkkaan
arviointiin)

o Aistiharhat, huonovointisuus, ahdistuneisuus seki ajan ja paikan tajun himéartyminen
o Epénormaalit maksan toimintakoearvot
o Maksavaurio.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédmé koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timéan lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Ketanest-S-valmisteen siilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.

Ali kilyti titi kettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Ketanest-S 25 mg/ml inje ktio-/infuusioneste:
Laimennettu liuos suositellaan kiytettdviksi valittomasti liuottimen lisdédmisen jilkeen. Laimennettua

livosta voidaan kuitenkin sdilyttdd tietyn ajan, mikéli timédn pakkausselosteen lopussa olevia ohjeita
hoitoalan ammattilaisille noudatetaan tarkasti.

Ladkari tarkastaa etteiliuos sisdlld hiukkasia ja vérjaytymid ennen kuin se annetaan sinulle.
Laskkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kidyttimattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Ketanest-S siséiltia
- Vaikuttava aine on esketamiini.


http://www.fimea.fi/

Ketanest-S 5 mg/ml inje ktio-/infuusioneste, liuos

1 ml injektio-/infuusionestettd sisdltdd 5 mg esketamiinia esketamiinihydrokloridina (5,77 mg).

Yksi 5 mln ampulli injektio-/infuusionestettd siséltdd esketamiinihydrokloridia 28,85 mg, joka vastaa
25 mg esketamiinia.

Ketanest-S 25 mg/ml inje ktio-/infuusioneste, liuos

1 ml injektio-/infuusionestettd sisdltdd 25 mg esketamiinia esketaminihydrokloridina (28,83 mg).
Yksi2 mln ampulli injektio-/infuusionestettd siséltdd esketamiinihydrokloridia 57,66 mg, joka vastaa
50 mg esketamiinia.

Yksi 10 mln ampulli injektio-/infuusionestettd sisdltdd esketamiinihydrokloridia 288,3 mg, joka vastaa
250 mg esketamiinia.

- Muut aineet ovat natriumkloridi, kloorivetyhappo (pH:m sddto6n), injektionesteisiin kaytettdva
vesi. Ks. kohta 2.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Injektio-/infuusioneste on kirkas injektiona tai infuusiona annettava liuos, joka on pakattu
kertakéyttdiseen kirkkaaseen lasiampulliin.

Pakkauskoot:

Smg/ml 10 x 5ml; 10 x (10 x 5 ml) ampullia

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

25 mg/ml: 1 x 10 ml; 5x 10 ml; 5 x (5 x 10 ml) ampullia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméttid ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Pfizer Oy
Tietokuja 4

00330 Helsinki
Puh: (09) 430 040

Valmistaja

Pfizer Manufacturing Belgium NV,
Riksweg 12,

2870 Puurs-Sint-Amands,

Belgia

Tamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 20.3.2024



Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:
Ks. valmisteyhteenveto tarkempien annostusohjeiden osalta.
Yhte e ns opimattomuudet

Esketamiini on kemiallisesti yhteensopimaton barbituraattien, diatsepaamin ja doksapraamin kanssa,
koska ne saostuvat sekoitettuina. Niitd ei saa annostella samalla ruiskulla ja neulalla.

Tati ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden lddkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta niitd, jotka
mainitaan alla kohdassa ”Erityiset kaytto- ja kdsittelyohjeet”.

Kestoaika

3 vuotta.

25 mg/ml ampullin_sdilyvyys laimentamisen jilkeen:

Kun valmiste on laimennettu pitoisuuteen 10 mg/ml joko 5 % glukoosiliuoksella (glukoosia 50 mg/ml)

tai keittosuolaliuoksella (natriumkloridia 9 mg/ml), kidytonaikainen kemiallinen ja fysikaalinen
sdilyvyys on osoitettu 48 tuntiin asti 25 °C:ssa.

Mikrobiologiselta kannalta laimennettu liuos on kéytettdvé valittomésti. Jos sitd ei kiytetd
valittomasti, séilytysaika ja -olosuhteet ennen kdyttoa ovat kiyttdjan vastuulla, eivitkd normaalisti saa
yhittdd 24 tuntia 2—8 °C:ssa, ellei laimentaminen ole tapahtunut kontrolloiduissa ja validoiduissa
aseptisissa olosuhteissa.

Erityiset kéytto- ja kisittelyohjeet
Esketamiinin voi sekoittaa 50 mg/ml glukoosiliuoksen ja 9 mg/ml natriumkloridiliuvoksen kanssa.
Parenteraaliset valmisteet on tarkistettava silmdmééréisesti hiukkas- ja varimuutosten varalta ennen

kayttod, mikdli pakkaus sen mahdollistaa. Liuosta ei saa kdyttda, jos se on virjdytynyt tai samea tai jos
hiukkasia on néhtévissa.



Bipacksedel: Information till patienten

Ketanest-S 5 mg/ml inje ktions-/infusionsvitska, 16sning
Ketanest-S 25 mg/ml inje ktions-/infusionsvétska, 16sning

esketamin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du ges detta likemedel. Den inne héller information
som ir viktig for dig.

Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Detta likemedel har ordinerats enbart at 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, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

S e e

2.

Vad Ketanest-S dr och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du ges Ketanest-S
Hur du ges Ketanest-S

Eventuella biverkningar

Hur Ketanest-S ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Vad Ketanest-S idr och vad det anvinds for

Ketanest-S tillhdr gruppen anestesilikemedel (narkosmedel). Likemedlen i denna grupp ar
avsedda for nedsovning infor ingrepp eller operationer.

Ketanest-S kan anvindas ensamt som enda anestesilikemedel eller i kombination med andra
anestesilikemedel.

Ketanest-S kan ges som smaértlindring/anestesi inom akutmedicin.

Ketanest-S kan anvindas som tilliggsbehandling vid regional anestesioch lokalbedévning.

Vad du behdver veta innan du ges Ketanest-S

Du bér inte ges Ketanest-S

om du dr allergisk mot esketamin eller nagot annat innehdllsédmne 1 detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

om en hdjning av blodtrycket eller det intrakraniella trycket utgdr en allvarlig risk for dig

om du har kédrlkramp (brostsmérta) och/eller en hjirtsjukdom (Ketanest-S ska di inte ges som
enda anestesilikemedel)

om du har ett sjukdomstillstind som kallas eklampsi (kramper p.g.a. graviditetsforgiftning) eller
preeklampsi (graviditetsforgiftning) en graviditetskomplikation som hdjer blodtrycket

i kombination med xantinderivat och ergometrin (anvinds for att sitta igdng forlossning).

Om négot av det ovan ndmnda géller dig, ska detta likemedel inte ges at dig.

Varningar och forsiktighet

Tala med likare eller sjukskéterska innan du ges Ketanest-S om nagot av foljande géiller dig.
Detta underlittar avgorandet om Ke tanest-S ir 1amplig for dig.

om du har svagt hjirta (hjartsvikt) eller en obehandlad blodtryckssjukdom
om du har kédrlkramp (brostsmérta)



- om du har forhojt intrakraniellt tryck eller en skada eller sjukdom i det centrala nervsystemet.
Forhojt intrakraniellt tryck har forekommit hos patienter som fatt ketamin (eller liknande
mediciner) som anasteter.

- om dina 6gon skall undersdkas eller opereras och en hojning av dgontrycket dr icke-onskat

- om du é&r alkoholpaverkad

- om du har eller har haft allvarliga psykiska problem

- om du har 6veraktiv skoldkortelfunktion (hypertyreos som &r otillréckligt behandlad)

- i situationer under forlossning dé livmodermuskeln borde vara avslappnad (t.ex. vid hotande
livmodersruptur eller navelstrangsframfall)

- om du har leversjukdom

- om du har varit likemedelsmissbrukare eller rusmedelsberoende

Observera, efter poliklinisk anestesi
Efter 6ppenvérdsanestesi bor du ledsagas hem, och du bor avsté fran alkohol under det nirmaste
dygnet (24 timmar).

Andra likemedel och Ketanest-S
Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du anvidnder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvinda
andra likemedel.

o Sympatomimetika (t.ex. adrenalin eller noradrenalin), skoldkortelhormoner och vasopressin kan
hoja blodtrycket, dka pulsen och orsaka rytmstorningar.

o Xantinderivat (t.ex aminofyllin ochteofyllin) kan orsaka epileptiska anfall eller kramper. Darfor
ska kombinationer med dessa likemedel och esketamin undvikas.

o Somnmedel, bensodiazepiner (t.ex.diazepam) eller antipsykotiska mediciner for behandling av
psykiska storningar, eftersom de kan forlinga Ketanest-S verkan.

o Barbiturater och opiater (t.ex. morfin) som ges samtidigt med Ketanest-S kan forlinga
uppvakningsskedet efter anestesin.

o Administration av Ketanest-S kan forstirka vissa anestesigasers (t.ex. halotan, isofluran,
desfluran och sevofluran) effekt varmed det kan vara nodvéndigt att sdnka gasernas doseringar.

o Anvindning av Ketanest-S kan forlinga t.ex. pankuron- eller suxametontypens
muskelrelaxerande verkan.

o Ketanest-S ska inte anvéndas tillsammans med ergometrin, som anvénds for att sétta igdng
forlossningar.

o Anvédndning av Ketanest-S med likemedel som kan himma CYP3A4-enzymaktivitet kan kréva
att dosen av Ketanest-S minskas.

o Anvindning av Ketanest-S med likemedel som kan inducera CYP3A4-enzymaktivitet kan
kriva att dosen av Ketanest-S okas.

Ketanest-S med mat, dryck och alkohol
Vid anvidndning av Ketanest-S bor sedvanliga instruktioner om fasta foljas, dvs fore narkos skall man
vara fastande 1 4—6 timmar.

Alkohol ska inte konsumeras mom 24 timmar efter administration av detta likemedel.
Graviditet, amning och fertilitet

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



Graviditet

Detta likemedel ska inte anvéndas under graviditet om inte likaren bedémer att det inte finns nagot
sékrare alternativ. Lékemedlet kan, om det administreras under forlossningen, orsaka problem med
barnets andningsfrekvens.

Amning
Preparatet kan passera 6ver imodersmjolk men vid terapeutiska doser &r risken for paverkan hos
barnet osannolik.

Korformaga och anvindning av maskiner
Kor inte bil och anvind inte maskiner inom 24 timmar efter att du fatt detta likemedel. Ketanest-S
sdnker reaktionsformagan vilket bor beaktas da skdrpt uppmérksamhet krévs, t. ex. vid bilkérning.

Ketanest-S inne haller natrium

Detta likemedel innehaller natrium (huvudbestandsdel i matlagnings- och bordssalt) 3,2 mg/ml
(5 mg/ml 16sning) eller 1,2 mg/ml (25 mg/ml 16sning).

3.  Hur du ges Ketanest-S

Ketanest-S administreras endast pa sjukhus eller pé akutvardsenheter under ledning eller observation
av anestesiolog.

Likemedlet ges som en lingsam intravends eller intramuskuldr injektion. Vid behov kan injektionen
upprepas eller preparatet ges som infusion.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likaren, sjukskétaren eller anestesiologen.
4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behdver inte fa
dem.

Biverkningar beror for det mesta pd dosen och injektionshastigheten och forsvinner vanligen utan
behandling.

Vanliga (kan forekomma hos firre én 1 av 10 patienter)

e Uppvakningsreaktioner efter narkosen. Sddan dr drommar som kénns verkliga, mardrommar, yrsel
och motorisk oro

Dimsyn

Overgaende dkning av pulsen, dkning av blodtrycket

Effekter pd andningen under narkosen

Illaméende och krakningar, 6kad salivutsondring.

Mindre vanliga (kan forekomma hos firre éin 1 av 100 patienter)

Okade kroppsrérelser (t.ex. muskelryckningar) som kan likna kramper, dkade dgonrérelser.
Dubbelseende, 6kning av 6gontrycket

Hudutslag

Smirta och/eller rodnad vid stickstéllet

Sillsynta (kan forekomma hos firre én 1 av 1 000 patienter)
e Allvarliga allergiska reaktioner

e Oregelbunden eller langsam puls

e Lagt blodtryck.

Okind (frekvens kan inte beriknas fran tillgiingliga data)
o Hallucinationer, dysfori, oro och desorientering



. Avvikande leverfunktionsviarden
° Leverskada

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller 4ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ockséa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5.  Hur Ketanest-S ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.
Far ej frysas.

Anvinds fore utgangsdatum (EXP) som anges pa kartongen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Ketanest-S 25 mg/ml inje ktions-/infusionsvitska:

Det rekommenderas att produkten anvinds omedelbart efter spaddning. Den utspiddda l6sningen kan
emellertid forvaras enviss tid, ifall att instruktionerna for hdlso- och sjukvardspersonal islutet av
denna bipacksedel noggrant efterfoljs.

Lakaren kontrollerar att viatskan inte innehaller partiklar eller missfargningar fore anvindning.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar mediciner som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen dr esketamin.

Ketanest5 mg/ml inje ktions-/infusionsvitska, 16sning

1 ml injektions-/infusionsvitska, I6sning, innehaller 5 mg esketamin som 5,77 mg
esketaminhydroklorid.

1 ampull med 5 ml injektions-/infusions vétska, losning, innehéller esketaminhydroklorid 28,85 mg
motsvarande 25 mg esketamin.

Ketanest25 mg/ml inje ktions-/infusionsviitska, losning

1 ml injektions-/infusionsvétska, I6sning, innehaller 25 mg esketamin som 28,83 mg
esketaminhydroklorid.

1 ampull med 2 ml injektions-/infusions vétska, losning, innehéller esketaminhydroklorid 57,66 mg
motsvarande 50 mg esketamin.

1 ampull med 10 ml injektions-/infusionsvitska, losning, innehéller esketaminhydroklorid 288,3 mg
motsvarande 250 mg esketamin.

- Ovriga innehallsimnen ir natriumklorid, saltsyra (for pH-justering), vatten for
injektionsvitskor. Se avsnitt 2.
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Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Injektions-/infusionsvétskan dr en klar 16sning for injektion eller infusion, ien klar glasampull, avsedd
for engangsbruk.

Forpackningsstorlekar:

Smg/mlk 10 x 5ml; 10 x (10 x 5 ml) ampuller

25 mg/ml: 10 x 2 ml; 10 x (10 x 2 ml) ampuller
25mg/ml: 1 x 10 ml; 5x 10 ml; 5 x (5x 10 ml) ampuller

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkéinnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forsilining
Pfizer Oy

Datagrianden 4

00330 Helsingfors

Tel: (09) 430 040

Tillverkare

Pfizer Manufacturing Belgium NV,
Riksweg 12,

2870 Puurs-Sint-Amands,

Belgien

Denna bipacksedel éindrades senast 20.3.2024

1"



Foljande uppgifter 4r endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:

Se i produktresumén for noggrannare doseringsinstruktioner.

Inkompatibilite ter

Esketamin och barbiturater, diazepam eller doxapram skall inte blandas fére injektion eftersom de &r
kemiskt inkompatibla och blandning medfor utfilining. De far inte administreras genom samma spruta

eller nal

Detta lakemedel far inte blandas med andra likemedel forutom de som ndmns nedan 1 avsnittet
”Séarskilda anvisningar for anvindning och hantering”.

Hallbarhet
3ar

25 mg/ml ampulls stabilitet efter utspddning:

Nir produkten &r utspadd till en styrka pd 10 mg/ml antingen med 5 % glukoslosning (50 mg/ml
glukos) eller koksaltlosning (9 mg/ml natriumklorid), har kemisk och fysikalisk stabilitet visats upp till
48 timmar vid 25 °C.

Fran mikrobiologisk synpunkt skall den utspiddda l6sningen anvidndas omedelbart. Om produkten inte
anvinds omedelbart, dr forvaringstiden och forhdllanden fore anvéndning pa anvandarens ansvar och
bor normalt inte vara lingre dn 24 timmar vid 2—8 °C, om inte utspadningen har utforts under
kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

Sarskilda anvisningar for anvindning och hantering
Esketamin kan blandas med 50 mg/ml glukoslosning eller 9 mg/ml koksaltlosning.
Parenterala likemedel ska kontrolleras visuellt med avseende pa partiklar eller missfargningar fore

anviandning om behéllare sa tilliter. Om missfargning, grumlighet eller synliga partiklar observeras
ska vétskan inte anvéndas.
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