Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Sinmelan 5 mg/ml, injektioneste, liuos
Sinmelan 25 mg/ml, inje ktioneste, liuos

esketamiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat Lilikkeen kayttimisen, koska se sisiltaa
sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvia, kddnny ladkéarin tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny lddkérin tai sairaanhoitajan puoleen. Tadméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Sinmelan on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin sinulle annetaan Sinmelania
Miten Sinmelania annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Sinmelanin séilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

SAINAIF I S e

1. Miti Sinmelan on ja mihin sitid kdytetiin

Sinmelan on tarkoitettu lasten ja aikuisten hoitoon.

Sinmelan on nukutusaine ja se on tarkoitettu kdytettavéksi:

- anestesian aikaansaamiseen ja ylldpitoon ja yhdessd muiden anestesia-aineiden kanssa
lyhytaikaisissa diagnostisissa toimenpiteissd ja pienissd kirurgisissa toimenpiteissd, joissa lihasten

rentouttaminen ei ole tarpeen.

2. Miti sinun on tiedettivi ennen kuin sinulle annetaan Sinmelania

Al kiiyti Sinmelania:

- jos olet allerginen esketamiinille taitimén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on tai on ollut jokin sairaus, jossa verenpaineen nousu voisi olla vaarallista

- jos olet ollut raskaana ja raskauden aikana sinulla oli eklampsia (raskauskouristus) tai pre-eklampsia
(raskausmyrkytys)
jos sinulla on iskemia-niminen sydénsairaus (talloin Sinmelan-valmistetta ei pidd kdyttdd ainoana
nukutusaineena)

- jos kdytdt hengityselinsairauksien hoitoon tarkoitettuja lddkkeitd (esim. aminofylliini, teofylliini)

- jos kéytit ergometriinid (lddke, jota kdytetddn joissakin verenvuototapauksissa).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kdytit Sinmelania:

- jos elimistdsi on kuivunut tai verimédrdsi on vihentynyt

- jos sinulla on taion viimeisten 6 kuukauden aikana ollut sydéinsairaus

- jos sinulla on lievésti tai kohtalaisesti kohonnut verenpaine ja sydimen rytmihdirid (tiheélyontisyys)

- jos sinulla on kohonnut aivopaine tai keskushermoston vaurio tai sairaus

- jos sinulla on kohonnut silménpaine (glaukooma), vaurio silmdmunassa tai sinulle on tehty
silmétutkimus tai -leikkaus

- jos olet tai olet aiemmin ollut lddke- tai alkoholiriippuvainen taindiden aineiden vaarinkayttija



- jos sinulla on taion ollut psyykkisid ongelmia (esim. skitsofrenia, édkillinen psykoosi)

- jos sinulla on yliaktiivinen kilpirauhanen tai saat kilpirauhasen hoitoon littyvid valmisteita
- jos sinulla on keuhkojen tai ylahengitysteiden infektio

- jos sinulla on maksakirroosi tai maksasi toiminta on heikentynyt.

Polikliinis en anestesian jilkeen

Polikliinisen anestesian jélkeen tarvitset kotimatkalle saattajan eikd sinun pidd nauttia alkoholia IEhimmén
vuorokauden (24 tunnin) aikana.

Muut Liéike valmis teet ja Sinmelan
Kerro laédkarille, jos parhaillaan kiytét, olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat kiyttd4 muita lddkkeita.

Sinmelan voi vaikuttaa muihin ladkkeisiin tai muut lddkkeet voivat vaikuttaa sithen. Néitd ladkkeitd ovat:

- kaikki lihasrelaksantit

- sedatiivit, rauhoittavat lddkkeet ja kouristuksia ehkdisevit ladkkeet (esim. diatsepaami)

- virtsaneritystd lisddvat lddkkeet eli diureetit (esim. vasopressiini)

- kilpirauhasen korvaushoitoon kéytettdvat hormonit

- anestesia-aineet (esim. tiopentaali)

- barbituraatit (kiytetddn rauhoittavina lddkkeind ja epilepsian hoitoon), uniliikkeet tai alkoholi

- korkean verenpaineen hoitoon kiytettivit lidkkeet

- opioidit (ladkeaineita, jotka vaikuttavat hermostoon kipua lievittavasti)

- antibiootit ja sieni-infektioiden hoitoon kaytettdvit lidkkeet (esim. itrakonatsoli, flukokonatsoli,
klaritromysiini, erytromysiini)

- kalsiumsalpaajat (esim. verapamiili ja diltiatseemi)

- epilepsialidkkeet (esim. fenytoiini ja karbamatsepiini)

- makikuisma

- hermo-lihassalpaajat (esim. suksametoni, atrakuriumi).

Sinmelan ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Sinmelan-valmisteen kdytdssd on noudatettava tavanomaisia paastoamisohjeita, eli ennen anestesiaa on
oltava syOmiittd ja juomatta 4-6 tuntia.
Alkoholia ei pidd nauttia leikkauksen jilkeen ainakaan 24 tuntiin.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkérilta
neuvoa ennen kuin sinulle annetaan tité lidketta.

Raskaus

Tata ladkettd ei kdytetd raskauden aikana, ellei sinua hoitava ladkéri arvioi, ettd hoidosta saatava hydty on
suurempi kuin mahdollinen riski lapselle. Jos téti ladketta kidytetddn synnytyksen aikana, se voi vaikuttaa
kielteisesti lapsen hengitystiheyteen (hengityslama).

Imetys
Esketamiini voi kulkeutua rintamaitoon, mutta suositeltuja annoksia kiytettdessa sen vaikutus lapseen on
epitodenndkoinen.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Sinmelan-hoidon jilkeen on oltava varovainen autolla ajon ja koneiden kiyton suhteen. Ali aja tai kiytid
koneita ainakaan leikkausta seuraavan vuorokauden (24 tuntia) aikana.

Sinmelan 5 mg/ml sis dltii natriumia

Sinmelan 5 mg/ml sisdltdd 0,14 mmol natriumia (3,2 mg) per millilitra.



Sinmelan 5 mg/ml (5 mln ampulli) sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per ampulli, eli se on olennaisesti
natriumiton.

Sinmelan 5 mg/ml (20 mln ampulli) sisdltdd 64 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) yhdessd 20 mln
ampullissa. Tama vastaa 3,1 %:a suositellusta enimméisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

Sinmelan 25 mg/ml sisdltii natriumia

Sinmelan 25 mg/ml siséltdd 0,05 mmol natriumia (1,2 mg) per millilitra
Sinmelan 25 mg/ml siséltdé alle 1 mmol natriumia (23 mg) per ampulli, eli se on olennaisesti natriumiton.

3. Miten Sinmelania annetaan

Sinmelan annetaan sairaalassa anestesiologian erikoislidkéirin (anastesialidkérin) toimesta tai hdnen
valvonnassaan. Annos madratiin sinulle yksilollisesti.

Se annetaan injektiona laskimoon (laskimonsiséisesti) tai lihakseen (lihaksensiséisesti). Se voidaan antaa
yksindén tai yhdessd muiden anestesia-aineiden kanssa.

Jos sinulla on kysymyksid, kddnny lddkérin, sairaanhoitajan tai anestesialdékérien puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timdkin lddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyi e nintéiin 10 potilaalla 100:sta):

epanormaalit unet, painajaiset

lihaskouristukset

nédn hamértyminen

verenpaineen nousu ja syddmen sykkeen nopeutuminen

pahoinvointi, oksentelu

sylien tai liman liallinen eritys

heitehuimaus

levottomuus

verenpaineen nousu keuhkojen suonissa

hapenkulutuksen lisidntyminen, &énihuulten hallitsemattomat Lhassupistukset ja ohimenevé
hengityslama.

Melko harvinais et haittavaikutukset (voi esiintyi e nintéén 1 potilaalla 100:sta)

siménpaineen kohoaminen

kahtena ndkeminen

ohimeneva syddmen tihedlyontisyys levossa
ihottuma (eksanteema), ihon punoitus (eryteema)
kipu tai ihottuma pistospaikassa

Harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyi enintiiin 1 potilaalla 1000:sta):

e allerginen reaktio (anafylaksi), kuten esimerkiksi hengitysvaikeudet, turvotus ja ihottuma
o syddmen sykkeen hidastuminen ja verenpaineen lasku
e epdsddnndllinen sydimen syke

Haittavaikutukset, joiden esiintyvyytti ei tiedeti (koska saatavissa oleva tieto ei riita yleisyyden
arviointiin):

¢ hallusinaatio

o synkkdmielisyys



e ahdistuneisuus
e ajan ja paikan tajun haméartyminen.

Nukutuksesta herddamiseen Littyvit usein eldvén tuntuiset unet, joihin saattaa littyd my0s psykomotorista
toimintaa (psyykkisiin tekijoihin littyvid likkeitd) ja jotka voivat ilmetd painajaisina tai hallusinaatioina,
sekvauutena, dkillisend sekavuustilana ja jarjenvastaisena kiytoksend.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Tadma
koskee myo6s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemman tietoa timédn ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Sinmelanin siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.
Ei saa jaatya.

AlA kiiyta titd Kikettd etiketissd mainitun viimeisen kiyttdpaivimiirin {EXP} jilkeen. Viimeinen
kayttopaiviméara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Valmiste on suositeltavaa kdyttdd mahdollisimman pian luottimen lisddmisen jilkeen. Laimennettua liuosta
voidaan kuitenkin siilyttdd, jos selosteen lopussa annettuja ohjeita noudatetaan tarkasti.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttimittomien lddkkeiden
hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Sinmelan sis dltiaa

- Vaikuttava aine on esketamiini:

5 mg/ml: yksi ml injektionestettd, liuos, siséltdd esketamiinihydrokloridia méérén, joka vastaa 5 mg
esketamiinia

25 mg/ml: yksi ml injektionestettd, liuos, siséltdd esketamiinihydrokloridia méaéran,joka vastaa 25 mg
esketamiinia

- Muut aineet ovat:

5 mg/ml: injektionesteisiin kdytettdva vesi, natriumkloridi, suolahappo (pH:n sddtdmiseen)

25 mg/ml: injektionesteisiin kaytettdva vesi, natriumkloridi, suolahappo (pH:n sdédtdmiseen).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Sinmelan on kirkas, viriton injektioneste, liuos.

Sinmelan 5 mg/ml, injektioneste, liuos
- 5ml (25 mg) lasiampullissa. Ampullit on pakattu 5, 10, 20, 30, 50, 100 kappaleen pakkauksiin.
- 20 ml (100 mg) lasiampullissa. Ampullit on pakattu 5, 10, 20, 30, 50, 100 kappaleen pakkauksiin.

Sinmelan 25 mg/ml, injektioneste, liuos
- 10 ml (250 mg) lasiampullissa. Ampullit on pakattu 5, 10, 20, 30, 50, 100 kappaleen pakkauksiin.
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Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Eurocept International B.V.
Trapgans 5

1244RL Ankeveen
Alankomaat

Tama ladke valmiste on hyviksytty ETA:n jisenmaissa s euraavilla kauppanimilli:
Itdvalta, Belgia, Saksa, Ranska, Alankomaat: Esketiv

Suomi, Norja, Slovenia, Ruotsi: Sinmelan

Puola: Jeromal

Tami pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 23.03.2021

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille.

Sinmelan-valmistetta saavatantaa vain patevit anestesiologit tai heidin valvonnassaan toimivat henkil6t.
Elintoimintojen ylldpitoon tarvittava vélineistd on pidettidvé saatavilla.

Yhte e ns opimattomuudet

Sinmelan on kemiallisesti yhteensopimaton barbituraattien ja diatsepaamin kanssa, koska ne saostuvat
sekoitettuna. Niitd ei saa sekoittaa samaan ruiskuun eikd infuusionesteeseen.

Kestoaika
Ennen avaamista: 36 kuukautta

Kéytonaikainen kemiallinen ja fysikaalinen sdilyvyys on osoitettu 48 tuntiin asti 25 °C:ssa.
Mikrobiologiselta kannalta valmiste on kéytettdva vélittomasti, ellei pakkausta avata ja valmistetta
laimenneta sellaisella menetelmélld, joka estdd mikrobikontaminaation. Jos valmistetta ei kidytetd
vilittomésti, sdilytysaika ja -olosuhteet ennen kiyttod ovat kédyttdjin vastuulla.

Erityiset varotoimet hivittimiselle seki muut kasittelyohjeet
Vain kertakayttoon.

Sinmelan voidaan laimentaa sekoittamalla sithen 50 mg/ml (5-prosenttista) glukoosiliuosta ja 9 mg/ml (0,9-
prosenttista) natriumkloridia.

0,5 mg/kgn esketamiiniliuvoksen valmistaminen: 10 ml Sinmelan 25 mg/ml -valmistetta lisdatidn 500 mlaan
S-prosenttista dekstroosia tai 0,9-prosenttista NaCl-liuosta. Kun liuos on valmistettu aseptisissa olosuhteissa,
sitd voidaan kdyttdad enintddn 24 tunnin ajan, jos sitd on siilytetty alle 25°C:ssa. Kun liuosta ei ole valmistettu
aseptisissa olosuhteissa, sitd voidaan kayttdé enintddn 24 tunnin ajan, jos sitd on séilytetty 2-8°C:ssa, tai

12 tunnin ajan, jos sitd on séilytetty alle 25°C:ssa.

Sinmelan 5 mg/ml -valmisteen laimentamista ei suositella.

Kayttdimaton lAdkevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.
Parenteraaliset valmisteet on tarkistettava silmdmééréisesti hiukkas- tai virimuutosten varalta ennen kayttod,

mikdli liuos ja pakkaus sen mahdollistavat. Liuosta ei saa kiyttdd, jos se on vérjdytynyt tai samea taijos siind
havaitaan hiukkasia.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Sinmelan 5 mg/ml inje ktions viitska, losning
Sinmelan 25 mg/ml inje ktions viitska, losning

esketamin

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liike medel. Den inne hiller information

som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa om den.

- Om du har ytterligare fragor, vind dig till lakare eller sjukskdterska.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande :

Vad Smmelan &r och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvidnder Sinmelan
Hur Sinmelan ges

Eventuella biverkningar

Hur Snmelan ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN e e

1. Vad Sinmelan ar och vad det anvinds for

Sinmelan dr avsett for barn och vuxna.

Sinmelan ar ett narkosmedel som anviands for:
- nedsOvning under operationer och i kombination med andra narkosmedel,
- kortvariga diagnostiska procedurer och vid smé kirugiska ingrepp som inte kraver muskelavslappning.

Esketamin som finns i Sinmelan kan ocksé vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte ndmns i
denna produktinformation. Fréga likare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover vetainnan du anvinder Sinmelan

Du skainte ges Sinmelan om du:

- ar allergisk mot esketamin eller nagot annat innehéllsimne 1 detta likemedel (anges i avsnitt 6),

- har eller har haft ndgon sjukdom som gor att en hojning av blodtrycket kan vara riskfyllt for dig,

- har varit gravid och da hade ett sjukdomstillstdind som kallas eklampsi eller preeklampsi,

- har en hjirtsjukdom som kallas ischemi (om sa ér fallet bor Smmelan inte anvindas som enda
narkoslikemedel),

- anvander lakemedel for behandling av andningssjukdomar (t.ex. aminofyllin, teofyllin),

- anvinder ergometrin (ett likemedel som anvinds i vissa fall av blodforlust).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller sjukskoterska innan du anvinder Sinmelan om du:
- daruttorkad eller har minskad blodvolym,

- hareller har haft en hjartsjukdom under de senaste 6 ménaderna,

- har latt till mattligt forhojt blodtryck och stord, snabb hjartrytm,



- har forhojt tryck i hjirnan, skador eller sjukdomar i centrala nervsystemet,

- har forhojt tryck i 6gat (gron starr), har skadat 6gongloben eller om du har genomgatt en
ogonundersokning eller 6gonoperation,

- missbrukar eller har missbrukat, &r eller har varit beroende av droger eller alkohol,

- hareller har haftallvarliga psykiska problem (t.ex. schizofreni och akut psykos),

- har en 6veraktiv skoldkortel eller star pd behandling med skoldkortelpreparat,

- har nfektion i lungorna eller 6vre luftvigarna,

- har skrumplever eller nedsatt leverfunktion.

Oppenvird

Efter att ha varit nedsévd ska du ha séllskap hem och avsta fran alkohol under de ndrmaste 24 timmarna.

Andra liikemedel och Sinmelan
Tala om for likare om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tidnkas anvénda andra likemedel.

Sinmelan kan paverka och paverkas av andra likemedel:

- muskelavslappnande medel,

- lugnande medel och likemedel mot kramper (t.ex. diazepam),

- urindrivande medel (t.ex. vasopressin),

- skoldkortelhormonerséttning,

- narkoslikemedel (t.ex. tiopental),

- barbiturater (anvinds som lugnande medel och f6r behandling av epilepsi), narkotika eller alkohol,

- lakemedel mot forhojt blodtryck,

- opioider (en grupp likemedel som paverkar nervsystem for att lindra smérta),

- antibiotika och likemedel som anvénds for att behandla svampinfektioner (t.ex. itrakonazol, flukonazol,
klaritromycin, erytromycin),

- kalciumblockerare (t.ex. verapamil och diltiazem),

- ldkemedel som anvénds vid epilepsi (t.ex. fenytoin, karbamazepin),

- johannesort,

lakemedel som blockerar nervimpulser till muskler (t.ex. suxameton, atrakurium).

Sinmelan med mat, dryck och alkohol

Som alltid vid narkos, bor du fasta i 4-6 timmar innan du far Sinmelan.
Du bor inte dricka alkohol imom 24 timmar efter att du fatt detta likemedel.

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare innan
du anvéinder detta likemedel.

Graviditet

Detta likemedel ska inte anvéndas under graviditet om inte likaren bedémer att den potentiella nyttan av
behandlingen for dig ar storre dn den mojliga risken for barnet. Om likemedlet ges under forlossningen kan
det paverka barnets andningsfrekvens (andningsdepression).

Amning
Esketamin kan passera dver i modersmjolk, men vid rekommenderade doser ar risken for paverkan péa barnet
osannolik.

Korforméaga och anvindning av maskiner

Var forsiktig om du kor bil eller anviinder maskiner efter att ha behandlats med Sinmelan. Kor inte bil och
anvédnd inte maskiner inom 24 timmar efter din operation.



Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kréaver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férméiga i dessa avseenden &r
anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns iandra avsnitt. Lds dirfor all information i denna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Sinmelan 5 mg/ml inne héller natrium

Sinmelan 5 mg/ml innehaller 0,14 mmol natrium (3,2 mg) per milliliter.

Sinmelan 5 mg/ml (5 ml ampull) innehéller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per ampull, d.v.s. dr nést
mtrill ’natriumfritt”.

Sinmelan 5 mg/ml (20 ml ampull) innehéller 64 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per
ampull pa 20 ml. Detta motsvarar 3,1 % av rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

Sinmelan 25 mg/ml inne hélle r natrium

Sinmelan 25 mg/ml innehaller 0,05 mmol natrium (1,2 mg) per milliliter.
Sinmelan 25 mg/ml innehaller mindre dn 1 mmol natrium (23 mg) per ampull, d.v.s. &r nést intill
’natriumfritt”.

3. Hur Sinmelan ges

Sinmelan ges pa sjukhus av eller under ledning av en narkoslikare (en specialist inom anestesi). Dosen
bestdms individuellt for dig.

Den ges som en injektion i ett blodkérl (intravenost) eller en muskel (intramuskulért). Detta likemedel kan
ges ensamt eller 1 kombination med andra narkoslikemedel.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta ldkare, sjukskoéterska eller narkoslékare.

4. Eventuella biverkningar

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

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 10 av 100 anvéndare)

onormala drommar, mardrommar
muskelkramper

dimsyn

forhojt blodtryck och 6kad puls
illamaende, krikningar

okad utséndring av saliv eller slem
yrsel

rastloshet

forhojt blodtryck i1 lungorna

okad syreforbrukning, okontrollerade muskelsammandragningar i stimbanden och tillfalligt forsvagad
andning

Mindra vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anviindare)
Okat tryck i ogat

dubbelseende

tillfélligt okad puls i vila

hudutslag (exantem), hudrodnad (erytem)

smarta och/eller hudutslag vid injektionsstéllet



Sillsynta biverkningar (kan fore komma hos upp till 1 av 1 000 anviindare)

e allergisk reaktion (anafylaxi) t.ex. andningsproblem, svullnad och hudutslag
e langsammare puls och lagt blodtryck
e oregelbunden puls

Ingen kiind frekvens (kan inte beriknas frin tillgingliga data)

hallucinationer
dysterhet

oro

forvirring

I samband med uppvaknandet fran narkos forekommer ofta drémmar som kénns verkliga, med eller utan
omedvetna/ofrivilliga muskelrorelser. De kan yttra sig som mardrommar eller hallucinationer, forvirring,
uppvakningsdelirium och irrationellt beteende.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoéterska. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Sinmelan ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
Far ej frysas.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och ampullen efter ’EXP”. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Det rekommenderas att produkten anviands sa snart som mdjligt efter att den blandats med l6sningsmedel,
men den kan forvaras om instruktionerna i slutet av bipacksedeln foljs noga.

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

6.  Forpackningens innehill och 6vriga upplys ningar

Innehallsde klaration

- Den aktiva substansen dr esketamin.
5 mg/ml: 1 ml injektionsvatska, 16sning innehaller 5 mg esketamin (som esketaminhydroklorid).
25 mg/ml: 1 ml injektionsvitska innehaller 25 mg esketamin (som esketaminhydroklorid).

- Ovriga innehallsimnen ir:
5 mg/ml: vatten for injektionsvitskor, natriumhydroklorid, saltsyra (for pH-justering)
25 mg/ml: vatten for injektionsvatskor, natriumhydroklorid, saltsyra (for pH-justering)



Sinmelans utseende och forpackningsstorlekar
Sinmelan ar en klar, farglos 16sning for injektion.

Sinmelan 5 mg/ml, injektionsvitska, 10sning
- 5ml (25 mg) iglasampull, i enkartong med 5, 10, 20, 30, 50 eller 100 ampuller
- 20 ml (100 mg) i glasampull, i en kartong med 5, 10, 20, 30, 50 eller 100 ampuller

Sinmelan 25 mg/ml, injektionsvétska, I6sning
- 10 ml (250 mg) i glasampull, i en kartong med 5, 10, 20, 30, 50 eller 100 ampuller

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsédljning och tillverkare

Eurocept International B.V.
Trapgans 5

1244RL Ankeveen
Nederlinderna

Detta liikemedel ir godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomriadet under namnen:
Osterrike, Belgien, Tyskland, Frankrike, Nederlkinderna: Esketiv

Finland, Norge, Slovenien, Sverige: Sinmelan

Polen: Jeromal

Denna bipacksedel dndrades senast 23.03.2021

Foljande uppgifter 4r endast avsedda for hilso- och s jukvards personal.

Sinmelan far endast administreras av eller under ledning av behorig narkoslikare. Utrustning for att
sikerstilla vitala funktioner bor finnas tillganglig.

Inkompatibilite ter

Esketamin dr kemiskt inkompatibelt med barbiturater och diazepam pa grund av att fallningar bildas. De fér
darfor inte blandas i samma spruta eller infusionsvatska.

Hallbarhet

Fore 6ppnandet: 3 ar

Kemisk och fysikalisk stabilitet har visats under 48 timmar vid 25° C. Ur mikrobiologisk synpunkt bér den
utspddda 16sningen anvdndas omedelbart, sdvida inte oppnings-/spadningsmetoden utesluter risk for

mikrobiell kontaminering. Om den inte anvinds omedelbart dr forvaringstiden och forvaringsforhallanden
fore anvdndning anvidndarens ansvar.

Sirskilda hanterings anvis ningar

Endast for engangsbruk.

Sinmelan kan spddas med 50 mg/ml (5 %) glukoslosning och 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridlésning.
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Blanda 10 ml Sinmelan 25 mg/ml med 500 ml 5 % glukos- eller 0,9 % natriumkloridlosning for att fa en
16sning med 0,5 mg esketamin/ml. Denna 16sning kan anvéndas under hogst 24 timmar om den bereds under
aseptiska forhdllanden och forvaras i en temperatur under 25° C. Om den inte bereds under aseptiska
forhallanden kan den anvdndas under hogst 24 timmar vid forvaring i kylskap (2-8° C) eller under hogst 12
timmar vid forvaring under 25° C.

Spidning av Sinmelan 5 mg/ml rekommenderas inte.

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.
Parenterala produkter ska inspekteras okuldrt med avseende pa partiklar och missfargning fore

administrering, sa ldngt 16sningen och dess behallare gor det mojligt. Losningen fér inte anvdndas om den ar
misstargad eller grumlig eller innehéller partiklar.
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