Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Toradol 30 mg/ml injektioneste, liuos
ketorolaakkitrometamoli

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lilikkeen ottamisen, silli s e siséltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd timd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos siullh on kysyttidvid, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téamai lddke on midritty vain snulle eikd sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muile, vaikka heili olskin samanlaiset oireet kun smnulk.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kiénny lidkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, jota eioke mamitu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Toradol on ja mhin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettédvd, ennen kuin kiytat Toradolia
Miten Toradolia kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Toradolin sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd jp muuta tietoa

S i R

1. Mitia Toradol on ja mihin sitikiyte tiéin

Toradol on limosmuotoinen, leikkauksen jilkeiseen keskivaikean ja vaikean kivun hoitoon tarkoitettu
tulehduskipulddke, joka pistetddn joko lihakseen tai laskimoon.

Ketorolaakkia, jota Toradol siséltdd, voidaan joskus kayttdd myds muiden kuin tdssé
pakkausselosteessa manitujen sairauksien hotoon. Kysy neuvoa ldédkériltd, apteekkihenkilokunnalta
tai mula terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heii saamiasiohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kaytit Toradolia

Ali kiyti Toradolia

- jos olet allerginen ketorolaakille tai timén lidkkeen jolekin muule aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos olet allerginen asetyylisalisyylihapolle taijolekin muule ei-steroidiselle
tulehduskipulddkkeelle

- jos siull on tai on ot maha- taipohjukaissuolihaava

- jos siull on todettu tai epdilty aivoverenvuoto

- jos snulh on munuaisten vajaatoiminta (seerumin kreatiniiniarvo >440 mikromol]) tai riski
munuastoiminnan heikkenemiseen esim. kuivumsen vuoksi

- jos sairastat vaikeaa syddmen vajaatoimintaa

- jos siull ontodettu maksakirroosi

- synnytyksen aikana

- jos leikkaukseen on littynyt suuri verenvuotoriski tai epatidydellinen hemostaasi sekd muu suuri
verenvuodon riski

- profylaktisena kipulddkkeend ennen leikkausta

- kipulddkkeeni leikkauksen aikana

- samanaikaisesti muiden ei-steroidisten tulehduskipuliékkeiden kanssa

- samanaikaisesti pentoksifyllinin kanssa

- epiduraali- tai intratekaalipuudutuksen yhteydessé valmisteen siséltdmén etanolin vuoksi.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin sinulle annetaan Toradolia.

Toradolin kdyttoon voi fittyd hieman suurentunut sydéninfarktin tai aivohalvauksen riski. Kaikki
riskit ovat suurempia kéytettidessd suurta lidkeannosta japitkddn kiytettdessd. Ald yiitd suositeltua
annosta taihoidon kestoa.



Jos sinulla on sydinsairaus tai aiemmin sairastettu aivohalvaus, taijos luulet, ettd sinulla on niille
sairauksille altistavia riskitekijoitd (esim. korkea verenpaine, sokeritauti eli diabetes, korkea veren
kolesteroli, tupakointi), sinun tulee keskustella hoidostasi ladkérin tai apteekkihenkildston kanssa.

Erityisesti vanhuksilla tai huonokuntoisilla potilailla valmiste saattaa vaurioittaa ruuansulatuskanavan
limakalvoa tai pahentaa sen vaurioita. Vakavan ruuansulatuskanavan verenvuodon riski on
annosriippuvainen.

Kerro lddkarillesi, jos sinulle on dskettéin tehty tai sinulle aiotaan tehdd maha- tai suolistoleikkaus
ennen Toradolia kdyttod, silli Toradolia voi joskus huonontaa haavan paranemista suolistossa
leikkauksen jilkeen.

Vaikeita, joskus hengenvaarallisiakin ihoreaktioita, kuten kesivdd ihottumaa, Stevens-Johnsonin
oireyhtymii tai toksista epidermaalista nekrolyysid on raportoitu tulehduskipuldidkkeiden kayton
yhteydessd. Vakavien ihoreaktioiden riski on suurin hoidon alkuvaiheessa. Toradolin kdyttd on
lopetettava heti, jos ilmenee ihottumaa, limakalvomuutoksia tai muita yliherkkyysoireita.

Koska Toradol on tehokas prostaglandiinisynteesin estéja, varovaisuutta on noudatettava, jos potihalla
on, tai on olut heikentynyt munuaistoiminta.

Toradolia tulisi antaa varoen vanhuksille sekd potilaille, joiden verivolyymi ja/tai munuaisten
verenkierto on vaarassa huonontua esim. munuaisten vajaatoiminnan, hypovolemian, syddmen
vajaatoiminnan, maksan toimintahdirion tai nesteenpoistolddkityksen vuoksi. Valmisteen kiytto
saattaa nimittdin vaikuttaa munuaistoksisesti ja aiheuttaa annosriippuvaisen munuaisperdisen
prostaglandiinimuodostuksen vidhenemisen ja munuaisten toiminnan heikkenemisen.

Valmistetta pitdd antaa varoen potilaille, joilla on tai on ollut astma, nendpolyyppejd, kohtauksittain
esiintyvdd paikallista ihoturvotusta tai bronkospasmeja.

Veren hyytymishéiridistd kérsivid potilaita pitdd seurata huolellisesti.

Varfariinin, hepariinin (profylaktinen kéytt6) sekd dekstraanin samanaikaisen kiyton aikana potilasta
tulee seurata tarkoin verenvuotoriskin vuoksi.

Vanhuksille suositellaan pienid ketorolaakkiannoksia, koska heilld ketorolaakin plasman
puolintumisaika on pitempi ja puhdistuma pienempi kuin muilla aikuisilla.

Valmisteen kayttdon voi Littyd nesteen kertymistd elimistodn ja verenpaineen kohoamista.

Probenesidi nostaa ketorolaakin plasmapitoisuuksia ja pidentdd puolintumisaikaa. Ketorolaakki
vahentdd metotreksaatin puhdistumaa.

Lapset
Valmistetta ei pidd antaa alle 16-vuotiaille.

Muut lidsike valmisteet ja Toradol
Kerro ldédkdrille, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa muita ladkkeita.

Erityisen tirkedd on kertoa ladkérille, jos kaytat:

o Muita ei-steroidisia tulehduskipulddkkeitd.: Prostaglandiinisynteesin estosta johtuvien
haittavaikutusten riski kasvaa.

e Salisylaatteja: Vapaan ketorolaakin ptosuus kasvaa j puoliintumisaika pitenee.

e Pentoksifylliinia: Verenvuototaipumus lisdéntyy.

e Probenesidia: Ketorolaakin plasmapuhdistuma ja jakaantumistilavuus pienenevét, pitosuus
plasmassa ja puoliintumisaika kasvavat.

o Metotreksaattia: Metotreksaatin puhdistuman alenemisesta johtuva toksisuus saattaa lisdanty.

e Litiumia: Plasman lttumpitoisuus saattaa nousta.
Varfariini, hepariinija dekstraani: Vuotoriski saattaa kasvaa.
o Antitromboottisia lddkkeitd: Ruoansulatuskanavan verenvuodon lisdéntynyt riski.



e Serotoniinin takaisinoton estdjid (SSRI-lddkkeet): Ruoansulatuskanavan verenvuodon lisddntynyt
riski.

e Kortisonivalmisteita: Samanaikainen kdytto voi altistaa ruoansulatuskanavan verenvuodolle ja
haavaumille.

o Verenpaineen hoitoon tai nesteen poistoon kdytettdvid lddkkeitd: Vaikutus voi heiketd Toradolin
vaikutuksesta. Esim. furosemidin nestettd poistava vaikutus vihenee ja samanaikainen kayttd
ACEmestijien kanssa voi johtaa munuastoiminnan heikentymiseen potiilla, jolla on
munuaisten tomntahdirid (esim. nestevajauksesta kérsivit ja idkkaat potilaat).

e Opiaatteja: Opiaattien kdyton tarve vihenee.

o Siklosporiinia: Munuaisten vajaatoiminta saattaa pahentua varsinkin kuvumsen yhteydessa.

Raskaus, imetys ja hedelmiillis yys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana taijos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdmin lAdkkeen kayttoa.

jos okt raskauden kolmen vimesen kuukauden aikana, koska se voi vahingoittaa sikitisi tai aheuttaa
symytysongelmin. Se voi atheuttaa munuas- ja syddnongelmia syntyméittoméille lpselesi Se voi vakuttaa simn ja
vauvasi taippumukseen vuotaa verta j saada symytyksen akamaan odotettua myShemmin tai kestdméidn pidempéén.
AB kiiyti ketorohakki-valmistetta raskauden ensimmiisen 6 kuukauden aikana, ellei se ok ehdottoman vilttiméitonti
ja Békdrsi onnin neuvonut. Jos tarvitset hottoa tind akana tai yrittdessdsi tula raskaaksi siun tuke kiyttdd pienintd
annosta ja mahdollisimman Iyhyen ajn. Jos sitd otetaan enemmiéin kuin muutama péivd raskausviikosta 20 eteenpdin,
ketorohakki voi aheuttaa syntyméttomélle hpsellesi munuasongelmia, jotka vovat johtaa hpsiveden alhasiin
tasohin vauvan ympérilE okvan hpsiveden véihdseen midrddn (oligohydramnion) tai verisuonen (tiehyen, ductus
arteriosus) ahtautumseen vauvan syddmessd. Jos tarviset hoitoa pidempdin kuin muutaman pdivan, Bakdrisi voi
suosttella Iséseurantaa

Toradolia ei saa kiyttdad raskauden viimeisen kolmanneksen, synnytyksen eikd imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Toradol voi aiheuttaa joillakin potilailla esim. uneliaisuutta, huimausta, unettomuutta tai masennusta,
jotka saattavat heikentdé keskittymiskykya.

Ladke voi heikentdd kykyi kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin ldskehoidon aikana. Léddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Toradoliakiyte téisin
Kéyta tatd [ddkettd juuri siten kuin 1ddké4ri on miaridnnyt. Tarkista ohjeet ladkériltd, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on 10-30 mg lihakseen tai laskimoon 4-6 tunnin vilein annosteltuna.
Laskimonsisdinen bolusannos on annettava yli 15 sekuntia kestévéné injektiona. Heti toimenpiteen
jalkeen Toradolia voidaan antaa 30 mg joka toinen tunti.

Enimmaéisannos on 120 mg vuorokaudessa. Yli 65-vuotiailla enimméisvuorokausiannos on 60 mg.
Ladkkeen haittavaikutuksia voidaan vihentdd kayttimalld pienintd tehokasta annosta lyhyimmén
mahdollisen ajan.

Munuaisten vajaatoiminnassa (seerumin kreatininiarvo 170-440 mikromoll) suositellaan

normaaliannoksen puolittamista, mutta vaikeassa munuaisten vajaatoiminnassa (seerumin
kreatiniiniarvo yli 440 mikromol/l) ei pidd kéyttda Toradolia.

Yhteensopimattomuudet

Koska ketorolaakki saostuu, Toradol-injektionestettd ei saa sekoittaa morfinisulfaatin,
petidiinihydrokloridin, prometatsiinihydrokloridin eikd hydroksitsiinihydrokloridin kanssa pieneen
nestetilavuuteen esim. ruiskussa.



Toradol-injektioneste voidaan sekoittaa fysiologiseen keittosuolalinvokseen, 5-prosenttiseen
glukoosiliuokseen tai Ringerin liuokseen. Se voidaan sekoittaa myds aminofylliinin,
lidokaiinihydrokloridin, morfinisulfaatin, petidinihydrokloridin, dopamiinihydrokloridin, tavallisen
humaani-insuliinin ja heparininatriumin kanssa, jos ne sekoitetaan i.v.-liuokseen
standardiannostelupullossa tai -pussissa (vrt. Muut Iddkevalmisteet ja Toradol).

Hoidon kesto
Laskimon- tai lihaksensisdisen bolusannoshoidon ei tulisi kestida kahta pdivdd kauemmin eikd
laskimonsisdisen infuusiohoidon 24 tuntia kauemmin.

Oireet yliannostuksessa ja suorite ttavat toimenpiteet

Mahakipu, pahoinvointi, oksentelu, hyperventilaatio, maha-suolikanavan haavauma ja munuaisten
vajaatoiminta, jotka havidvit ladkityksen loputtua. Dialyysi ei merkittdvésti vaikuta ketorolaakin
médrddn verenkierrossa.

Vieroitusoireiden vaara
Ketorolaakki ei ole sedatiivinen eikd anksiolyyttinen lddkeaine.

Farmakokine tiikka

Ketotorolaakki imeytyy nopeasti ja tdydellisesti lihaksensisdisen annostelun jilkeen. Lihakseen
annetun 30 mgn kerta-annoksen jalkeen huippupitoisuus plasmassa saavutetaan noin 50 minuutissa ja
laskimonsiséisen annoksen jilkeen non Sminuutissa.

Puolintumisaika plasmassa on aikuisilla n. 5,3 tuntia, yli 65-vuotiailla 7 tuntia. Munuaisten
vajaatoiminta pidentdd puolintumisaikaa.

Y1i 99 % plasman ketorolaakista on sitoutunut proteiineihin, ja sitoutuminen on annoksesta
riippuvainen. Ketorolaakin plasmapitoisuudet ovat kuitenkin alhaiset, joten kilpailu proteiineihin
sitoutumisesta muiden ldékeaineiden kanssa lienee vahéista.

Metaboloituminen tapahtuu maksassa padasiassa konjugaation kautta. Ketorolaakki ja sen metaboliitit
erittyvit virtsaan (n. 92 %) ja ulosteeseen.

Annettaessa valmistetta munuaisten vajaatoiminnasta karsiville henkilille tulee heitd tarkkailla
huolellisesti. Maksan vajaatoimintaa sairastavilla potilailla ketorolaakin kinetikkassa eiole havaittu
klinisesti merkittdvid muutoksia.

4, Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Tulehduskipulddkkeiden, kuten Toradolin kdyttoon, voi littyd hieman suurentunut sydédninfarktin tai
aivohalvauksen riski.

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu Toradolin markkinoille tulon jélkeen. Raportoitujen
haittavaikutusten esiintymistiheyttd ei tunneta, koska tiedot on kerétty spontaanin
raportointijirjestelmin kautta.

¢ ruuansulatuskanavan verenvuoto tai haavauma, pahonvointi, oksentelu, ripuli, ilmavaivat,
ummetus, ruoansulatushdiriot, vatsakipu, veriulosteet, verioksennus, suutulehdus, haavainen
suutulehdus, royhtdily, ruokatorvitulehdus, peridsuoliverenvuoto, haimatulehdus, suun kuvuminen,
tdyteyden tunne sekd paksusuolitulehduksen ja Crohnin taudin paheneminen, mahatulehdus

e ruokahaluttomuus, hyperkalemia, hyponatremia

e anafylaksia (voimakas allerginen reaktio), yliherkkyysreaktiot, kuten bronkospasmi, punoitus,
ihottuma, hypotensio, kurkunpéén turvotus

e aseptinen aivokalvotulehdus



e padnsarky, pyorrytys, kouristukset, tuntoharhat, levottomuus, makuhairict

epanormaali ajattelu, masennus, unettomuus, ahdistuneisuus, hermostuneisuus, psykoottiset

reaktiot, epdnormaalit unet, aistiharhat, euforia, keskittymiskyvyn heikentyminen, uneliaisuus

trombosytopenia

epanormaali nakd

korvien sommen, kuubn heikkeneminen, huimaus

dkilinen munuaisten vajaatoiminta, lisidntynyt virtsaamistiheys, interstitiaalinen nefiiitti,

nefroottinen oireyhtyma, virtsaamiskyvyttomyys tdydesta virtsarakosta huolimatta, vahdvirtsaisuus,

hemolyyttis-ureeminen oireyhtymé, kylkikipu (johon voilittyd verivirtsaisuus ja veren

runsastyppisyys) pkreatniini- j kaliumpitoisuuksien nousu

e sydidmentykytys, syddmen harvalyontisyys, syddmen vajaatoiminta

¢ hypertensio, hypotensio, mustelma, punehtuminen, kalpeus, leikkauksen jilkeinen
haavaverenvuoto, pidentynyt verenvuotoaika

e astma, hengenahdistus, keuhkopoho

e maksatulehdus, kolestaattinen ikterus, maksan vajaatoiminta

erilaiset thoreaktiot, kutina, nokkosihottuma, purppura, turvotus, hkoilu, rakkuloivat ihoreaktiot,

kuten Stevens-Johnsonin oireyhtymé jatoksinen epidermaalinen nekrolyysi (hyvin harvinainen)

jano, voimattomuus, turvotus, pistoskohdan reaktiot, kuume, rintakipu

naisen hedelmittomyys

lhaskipu

pidentynyt verenvuotoaika, seerumin ureapitoisuuden nousu, poikkeavat maksan toimintakokeiden

tulokset.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdimén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

5. Toradolin s dilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville. Pidd ampullit ulkopakkauksessa. Herkka valolle. Ei saa jadtya.

AlA kiyti titd Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimiirin jilkeen (Kéyt. viim.).
Vimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

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

6. Pakkauksen sisélto jamuuta tietoa
Miti Toradol sis dltii
- Vaikuttava aine onketorolaakki.

- Muut aineet ovat etanoli, natriumkloridi, natriumhydroksidi, suolahappo ja mjektionesteisiin
kéytettdva vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko


http://www.fimea.fi/

Kirkas, kellertdvd neste. Valmiste on pakattu 1 min ampuleihin. Yhdessd pakkauksessa on
5 ampullia.

Myyntiluvan haltija

Atnahs Pharma Netherlands B.V.
Copenhagen Towers,

Orestads Boulevard 108, 5.tv
DK-2300 Kgbenhavn S

Tanska

Edustaja

Atnahs Pharma Nordics A/S
Copenhagen Towers,
Orestads Boulevard 108, 5.tv
DK-2300 Kgbenhavn S
Tanska

Valmistaja

Antahs Pharma Denmark A/S
Copenhagen Towers,
Orestads Boulevard 108, 5.tv
DK-2300 Kebenhavn S
Tanska

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi

20.06.2023Muut tiedonléihteet
Lisétietoa tistd lidkevalmisteesta on saatavilla Lédkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen Fimean

kotisivuilta www.fimea.fi.


http://www.fimea.fi/

Bipacksedel: Information till patienten

Toradol 30 mg/ml inje ktions viitska, losning
ketorolaktrometamol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta like medel. Den innehiller

information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vind dig tll likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven
om de uppvisar sjukdomstecken som lknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande :
Vad Toradol 4r och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvander Toradol
Hur du anvénder Toradol

Eventuella biverkningar

Hur Toradol ska férvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

(SN S M

1. Vad Toradol ir och vad det anvands for

Toradol injektionsvétska dr ett anti-inflammatoriskt analgetikum avsett f6r behandling av mattliga  til
svéra postoperativa smarttillstind. Toradol kan ges intravendst eller intramuskulArt.

Ketorolak som finns i Toradol kan ocksa vara godkdnd for att behandla andra sjukdomar som inte
nidmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan hilsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover vetainnan du anvinder Toradol

Anviand inte Toradol

- om duér allergisk mot ketorolak eller ndgot annat innehéllsémne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- om duér allergisk mot acetylsalicylsyra eller ndgot annat anti-inflammatoriskt likemedel

- om duhar eller har haft magsar eller sar i tolvfingertarmen

- om du har diagnostiserad eller missténkthjamblodning

- om du har nedsatt njrfinktion (serumkreatinin >440 mkromoV1) eller om risk foreligger for
forsdmring av njurfunktionen t.ex. pa grund av uttorkning

- omdulder av svarhjirtsvikt

- om du har levercirros

- under forlossning

- vid operationer forknippade med 6kad blddningsrisk, ofullstindig hemostas eller Gvriga tillstdnd
med 6kad blbdningsrisk

- som profylaktisk analgesi fére en operation

- som analgesiunder operation

- samtidigt med andra anti-inflammatoriska likemedel

- samtidigt med pentoxifyllin

- for epidural eller intratekal administration p.g.a. att preparatet innehéller etanol.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare mnan du anvidnde Toradol.

Anvindning av Toradol kan vara forknippad med en ndgot 6kad risk for hjartinfarkt eller slaganfall i
hjdrnan (stroke). Risken r storre vid anvéndning av stora doser och vid langtidsanvindning.
Overskrid inte den rekommenderade dosen eller behandlingstiden.



Diskutera dn behandling med din likare eller apotekspersonalen om du har hjirtproblem eller om du
tidigare har haft slaganfall i hjirnan eller om du tror att du har riskfaktorer for dessa sjukdomar (t.ex. hogt
blodtryck, diabetes, hogt blodkolesterol, tobaksrokning).

Toradol kan skada eller ytterligare forsvara skador pa slemhinnan i mag-tarmkanalen, speciellt hos
aldringar och svaga patienter. Risken for allvarliga blodningar i mag-tarmkanalen &r dosberoende.

Tala om for din likare om du nyligen har genomgétt eller om du ska opereras i mag- eller tarmkanalen
mnan du tar anvinder Toradol, eftersom Toradol ibland kan forvirra sarlikningen i tarmen efter
operationen.

Alvarliga hudreaktioner, vissa med fatal utgdng, inklusive exfoliativ dermatit, Stevens Johnsons
syndrom eller toxisk epidermal nekrolys, har rapporterats i samband med anvéndning av
inflammationshimmande likemedel. Risken for dessa reaktioner &r storst i borjan av behandlingen.
Behandlingen med Toradol bor avbrytas vid forsta tecken pa uppkomst av hudutslag, slemhinneskada
eller nagot annat tecken pa dverkénslighet.

Toradol dr en effektiv haimmare av prostaglandinsyntesen och forsiktighet bor darfor iakttagas om
patienten lider av eller tidigare har lidit av njursvikt.

Toradol bor ges med forsiktighet til aldringar ochtill sddana patienter som har risk for minskad
blodvolym och/eller forsdmrad blodcirkulation i njurarna p.g.a. njursvikt, hypovolemi, hjartsvikt,
forsdmrad leverfunktion eller anvéndning av diuretika. Toradol kan ndmligen ha njurtoxisk effekt och
dosberoende himma prostaglandinsyntesen och dirmed forsdmra njurfunktionen.

Varsamhet bor iakttagas om patienten har eller har haft astma, néspolyper, angioddem eller
bronkospasmer.

Man bor noggrant folja med patienter med koagulationsstdrningar.

Vid samtidig anvdndning av varfarin, heparin (profylaktiskt bruk) eller dextran bor patienterna foljas
noggrant p.g.a. blodningsrisk.

Halveringstiden &r lingre hos dldre personer, likasa elimineras Toradol langsammare hos &ldringar och
darfor rekommenderas ligre doser.

Risk for vitskeansamling och forhdjt blodtryck foreligger vid anvéndning av Toradol

Probenesid okar plasmakoncentrationen och forlinger halveringstiden av ketorolak. Ketorolak minskar
clearance av metotrexat.

Barn
Barnunder 16 ar bor ej behandlas med Toradol.

Andra likemedel och Toradol
Tala om for likare om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel.

Detta ar speciellt viktigt om du anvénder:

e  Ovriga icke-steroida antiinflammatoriska likemedel: Okad risk for biverkningar via himning av
prostaglandinsyntesen.

e Salicylater: Den fria koncentrationen av ketorolak 6kar och halveringstidens forlings.

e  Pentoxifyllin: Blodningstendensen okar.

e Probenesid: Plasmaclearancen och distributionsvolymen av ketorolak minskar,
plasmakoncentrationen dkar och halveringstiden forlangs.

o  Metotrexat: Clearance av metotrexat minskar och medfor 6kad risk for toxiska effekter.

e Litium: Litiumkoncentrationen i plasma kan oka.

e Varfarin, heparin och dextran: Okad biddningsrisk.

e Antitrombotiska liikemedel: Okad risk for gastrointestinal biddning,
Serotonindterupptagshimmare (SSRI-likemedel): Okad risk for gastrointestinal bidning,

o Kortisonpreparat: samtidig anvindning kan 6ka risk for gastrointestinal blbdning och sar i mag-



tarmkanalen.

e Vitskedrivande likemedel och blodtrycksmediciner: Effekten kan minska vid samtidig
anvandning av Toradol. T.ex. den vétskedrivande effekten av furosemid minskar och samtidig
anvindning av ACE-hdmmare kan leda till nedsatt nurfunktion hos patienter som lider av
njursvikt (t.ex. personer med vitskebrist och dldre patienter).

e Opiater: Behovet av att anvdnda opiater minskar.

e  Ciklosporin: Njursvikt kan forvarras, speciellt i samband med dehydrering.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Ketorolak kan forsvara mojligheten att bli gravid.

om du r under de sista 3 manaderna av graviditeten efiersom det kan skada ditt ofédda bam eller orsaka
problem vid férlossningen. Det kan orsaka njur- och hjartproblem hos ditt ofédda barn. Det kan paverka dig
och ditt barns benégenhet att bloda och gora att forlossningen blir senare eller langre én forvantat. Du ska inte
ta ketorolak under de forsta 6 manadema av graviditeten sévida det inte 4r absolut nédvandigt och
rekommenderat av din likare. Om du behdver behandling under denna period eller medan du forsoker bli
gravid, ska den ligsta dosen anvidndas under kortast mojliga tid. Om det tas i mer 4n nigra dagar fran 20
veckors graviditet och framat kan ketorolak orsaka njurproblem hos ditt ofédda barn som kan leda till liga

nivaer av fostervatten som omger bamet (oligohydramnios) eller fortrangning av ett blodkérl (ductus arteriosus)

i barnets hjarta. Om du behover behandling lingre &n nagra dagar kan din likare rekommendera ytterligare
overvakning

Korforméaga och anviindning av maskiner
Toradol kan fororsaka t.ex. trotthet, svindel, somnloshet eller depression. Dessa effekter kan forsdmra
koncentrationsformégan.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du ér 1 kondtion att framf6ra motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka dn forméiga idessa avseenden
ar anvindning av likemedel pd grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns iandra avsnitt. Lés dérfor all information i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du anvinder Toradol
Ta alltid detta likemedel enligt lakarens anvisningar. Radfrdga likare om du &r osdker.

Rekommenderad dos dr 10-30 mg intramuskulért eller intravendst var 4-6 timme. Intravends bolusdos
bor ges under minst 15 sekunder. Genast efter ingreppet kan 30 mg Toradol ges varannan timme.

Maximal dygnsdos dr 120 mg. For personer dver 65 ar 4r maximaldosen 60 mg i dygnet. Risken for
biverkningar kan minimeras genom att anvénda ldgsta effektiva dos under kortast méjliga
behandlingstid.

Vid njursvikt (serumkreatinin 170-440 mikromol/l) rekommenderas halvering av doseringen, vid svar
njursvikt (serumkreatinin 6ver 440 mikromol/l) bor Toradol inte anvindas.

Blandbarhet

Toradol injektionsvétska far inte blandas med morfinsulfat, petidinihydroklorid,
prometazinhydroklorid eller hydroxizinhydroklorid i sma vatskevolymer t.ex. ien spruta eftersom
ketorolakfallning uppstar.

Det dr tilldtet att blanda Toradol med fysiologisk koksaltslosning, 5-procentig glukoslosning eller
Ringer 16sning. Det dr ocksa tillatet att blanda Toradol med aminofyllin, lidokainhydroklorid,



morfinisulfat, petidinhydroklorid, dopaminhydroklorid, vanligt humaninsulin och heparinnatrium, om
detta gors i1 standardinfusionslosningsflaska eller -pase (se Andra likemedel och Toradol).

Behandlingstid
Intramuskuldr eller intravends bolusdosering hogst 2 dygn och intravends infusion hogst 24 timmar.

Symptom pa 6verdosering och dtgirder

Magsmirtor, illaméende, uppkastningar, hyperventilering, sar i magtarmkanalen och njursvikt, som
upphor efter avslutad likemedelsbehandling. Dialys har ingen mérkbar effekt pa
ketorolakkoncentrationen 1 blodet.

Abstinensbesvir
Ketorolak dr varken sedativt eller anxiolytiskt.

Farmakokinetik
Ketorolak absorberas snabbt och fullstindigt efter intramuskulir dosering. Efter en intramuskulédr dos
pa 30 mg uppnés maximal plasmakoncentration efter ca 50 minuter.

Hos vuxna é&r halveringstiden ca 5,3 timmar, hos personer éver 65 ar 7 timmar. Vid njursvikt ar
halveringstiden Iingre.

Ketorolak 4r bundet vid plasmaproteiner till mera 4n 99 %. Proteinbindningen &r dosberoende.
Plasmakoncentrationerna dr dock laga, vilket innebdr obetydlig kompetitiv interaktion med andra
lakemedel om proteinbindningen.

Ketorolak metaboliseras huvudsakligen i levern via konjugering. Ketorolak och dess metaboliter
utsondras till storsta delen (ca 92 %) i urin och aterstoden i avforingen.

Da Toradol ges at personer med njursvikt bor dessa foljas med noggrant. Inga férdndringar av klinisk
betydelse har observerats hos patienter med nedsatt leverfunktion.

4. Eventuellabiverkningar

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

Anvindning av inflammationshimmande likemedel, sdsom Toradol, kan vara férknippad med en
nagot okad risk for hjartinfarkt eller slaganfall i hjarnan (stroke).

Foljande biverkningar har rapporterats hos patienter behandlande med Toradol. Frekvensen av de
rapporterade biverkningarna &r okénd, eftersom uppgifterna dr insamlade via spontanrapportering.

e gastrointestinal blodnng eller sar i mag-tarmkanalen, illamaende, krdkningar, diarré, luftbesvir,
forstoppning, matsmétningsstorningar, ont i magen, blod i avforing eller krikning,
muninflammation, sérig muninfammation, rapning, matstrupsinflammation, biddning fran
dndtarmen, bukspottkortelinflammation, muntorrhet, méttnadskéinsla samt forsamring av
tjocktarminflammation och Crohns sjukdom, magkatarr

e aptitloshet, hyperkalemi, hyponatremi

e anafylaxi(alvarlig allergisk reaktion), dverkanslighetsreaktioner, sdsom bronkospasm, rodnad,
eksem, hypotension, svullnad istruphuvudet

e aseptisk hjirnhinneinflammation

¢ huvudvirk, svindel, kramper, parestesi, rastloshet, storningar i smaksinnet

e onormala tankar, nedstimdhet, sémnloshet, angest, nervositet, psykotiska reaktioner, onormala
drommar, hallunicationer, eufori, forsvagad koncentrationsférmaga, dasighet
trombosytopeni

e synstorningar



e tinnitus, nedsatt horsel, yrsel

e akut njursvikt, 6kat urineringsbehov, interstitiell nefrit, nefrotiskt syndrom, urinstdmma, oliguri
hemolytisk syndrom, flanksmérta (ibland med blod i urinen och hég kvéavehalt i blodet), forhojda
kreatinin- ochkaliumvarden

e hjirtklappning, bradykardi, hjartsvikt

e hypertension, hypotension, bldmérken, rodnad, blekhet, blodning fran operationssaret och forlingd
blodningstid

e astma, andndd, lungddem

e hepatit, kolestatisk gulsot, leversvikt

olka hudreaktioner, klada, ndsselfeber, purpura, svullnad, svettning, blasaktiga hudreaktioner

sdsom Stevens-Johnsons syndrome, toxisk epidermal nekrolys (mycket séllsynta)

torst, kraftloshet, svulinad, reaktioner vid injektionsstillet, feber, brostsméarta

kvinnlig infertilitet

muskelsmérta

forlingd blbdningstid, forhojda ureavirden i serum, avvikande leverprover.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller &ven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra til att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi
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5. Hur Toradol s kaforvaras

Forvaras utom syn- och rackhéll for barn. Forvara ampullerna i ytterkartongen. Ljuskéinsligt. Far ej
frysas.

Anviénds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen efter Utg. dat. Utgdngsdatumet dr den sista dagen
1 angiven manad.

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

6. Forpackningens inne héll och dvriga upplys ningar

Inne halls de klaration

- Den aktiva substansen ar ketorolak.

- Ovriga innehéllsimnen ir etanol, natriumklorid, natriumhydroxid, saltsyra och vatten for
injektionsvitskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Klar, gulaktig vétska forpackade i ampuller a 1 ml. Forpackningen innehaller 5 ampuller.

Innehavare av forsiljnings tillstind
Atnahs Pharma Netherlands B.V.
Copenhagen Towers,

Orestads Boulevard 108, 5.tv
DK-2300 Kgbenhavn S

Danmark


http://www.fimea.fi/

Representativa

Atnahs Pharma Nordics A/S
Copenhagen Towers,
Orestads Boulevard 108, 5.tv
DK-2300 Kebenhavn S
Danmark

Tillverkare

Atnahs Pharma Denmark ApS,
Copenhagen Towers,
Orestads Boulevard 108, 5.tv
DK-2300 Kgbenhavn S
Danmark

Denna bipacksedel re viderades senast 20.06.2023

Ovriga informationskillor
Ytterligare information om detta likemedel finns pa Fimeas hemsida (Sékerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet) www.fimea.fi.
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