Indlaegsseddel: Information til brugeren

Ketamin Abcur, injektionsveeske, oplgsning, 10 mg/ml
Ketamin Abcur, injektionsvaeske, oplgsning, 50 mg/ml

ketamin

Lees denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at fa dette leegemiddel, da den indeholder
vigtige oplyshinger.
- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
- Sparg legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
- Huvis du far bivirkninger, skal du sige det til leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se afsnit 4.

Oversigt over indleegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du far Ketamin Abcur
Sadan far du Ketamin Abcur

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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Virkning og anvendelse

Ketamin Abcur tilhgrer en gruppe bedgvende midler, som anvendes til at fa dig til at falde i sevn under
operation eller diagnostiske indgreb.

Ketamin Abcur kan gives som eneste bedgvende middel eller i kombination med andre bedgvende
midler.

Ketamin Abcur kan anvendes far regional bedgvelse eller som supplerende behandling ved regional
bedgvelse.

Ketamin Abcur kan anvendes hos bgrn og voksne.

2. Det skal du vide, far du far Ketamin Abcur

Du ma ikke f& Ketamin Abcur

e hvis du er allergisk over for ketamin eller et af de gvrige indholdsstoffer i denne medicin (angivet i afsnit
6)

o hvis hgjt blodtryk udgar en alvorlig risiko for dig

o hvis du lider af eklampsi eller praeeklampsi (en graviditetskomplikation, der giver forhgjet blodtryk)

Hvis noget af ovenstaende gelder for dig, skal du ikke have denne medicin.

Advarsler og forsigtighedsregler

Tal med leegen eller sygeplejersken, far du far Ketamin Abcur, hvis noget af falgende geelder for dig.

Det vil hjeelpe dem med at afgere, om Ketamin Abcur er egnet til dig:

e hvis du har nedsat blodvolumen, vaeskemangel eller hjertesygdomme, issr koronararteriesygdom (fx
hjertesvigt, angina pectoris eller hjerteinfarkt)

o hvis du har hgjt blodtryk eller hgj hjerterytme
hvis du har forhgjet tryk i hjernen eller rygmarven eller skader eller sygdomme i centralnervesystemet

e hvis du har forhgjet tryk i gjet (f.eks. gran ster (glaukom)), eller hvis du skal have foretaget en
undersggelse eller operation i det gje, hvor trykket er uhensigtsmaessigt

e hvis du har alkoholproblemer eller er pavirket af alkohol

o hvis du har neurotiske treek eller psykisk sygdom (fx skizofreni og akut psykose)



o hvis du har akut tilbagevendende porfyri (nedsat funktion af visse bloddannende enzymer, resulterende i
gget porfyrinudskillelse og misfarvet urin)

e hvis du lider af overaktiv skjoldbruskkirtel (hypertyroidisme) eller er i behandling med
skjoldbruskkirtelmedicin
hvis du har en lungesygdom eller gvre luftvejssygdom

e hvis du har en hjerneskade, en hovedskade, en skade pa gjeablet eller haevelse af hjernen
(hydrocephalus)
hvis du har en leversygdom

e hvis du tidligere har misbrugt narkotika eller veeret afheengig af dem

Ambulant behandling
Efter ambulant behandling bar du ikke tage hjem uden ledsagelse og ber ikke drikke alkohol naste dag.

Brug af andre leegemidler sammen med Ketamin Abcur
Sig det til legen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre lzegemidler, har brugt dem for nylig eller
patenker at bruge dem.

Ketamin Abcur kan pavirke virkningen af andre laegemidler, eller dets virkning kan blive pavirket af dem:

e Samtidig anvendelse af theophyllin eller aminophyllin og Ketamin Abcur bgr undgas, da der derved
lettere opstar kramper.

e Ketamin Abcur kan forleenge den muskelafslappende virkning af suxameton.

e Ketamin Abcur kan gge den muskelafslappende effekt af atracurium og desuden medfare kortandethed
med andedratshesver.

e Behandling med diazepam gger virkningen af Ketamin Abcur.

e Samtidig anvendelse af Ketamin Abcur og vasopressin har vist sig at modvirke forhgjet blodtryk.

e Sympatomimetika (fx adrenalin eller noradrenalin) og vasopressin kan gge blodtrykket, gge pulsen eller
forarsage hjerterytmeforstyrrelser.

e Samtidig brug af ergometrin kan medfare forhgjet blodtryk.

e Barbiturater, narkotika og inhalerede bedgvelsesmidler kan ved brug samtidig med Ketamin Abcur
forsinke opvagningen.

e Samtidig brug af Ketamin Abcur (iseer ved hgje doser eller hurtig indgivelse) og bedgvelsesmidler
indeholdende halogener (sdkaldte halogenerede bedgvelsesmidler) kan gge risikoen for langsom
hjerterytme, lavt blodtryk eller nedsat hjerteydelse.

e Samtidig brug af Ketamin Abcur og andre beroligende midler (fx ethanol, fentiaziner, afslappende H1-
blokkere eller muskelafslappende midler) kan gge effekten pa centralnervesystemet og/eller gge risikoen
for deempning af vejrtreekningen.

e Ved brug sammen med andre angstdeempende midler, beroligende midler og sovemedicin kan det veere
ngdvendigt at nedseette dosis af Ketamin Abcur.

Ketamin Abcur modvirker den beroligende virkning af thiopental

e Patienter der far skjoldbruskkirtelhormon har gget risiko for at fa hgjt blodtryk og hurtig hjerterytme nar
de far Ketamin Abcur.

e Samtidig brug af blodtryksseenkende medicin og Ketamin Abcur gger risikoen for lavt blodtryk.

e Brug af Ketamin Abcur sammen med lzegemidler, der kan nedsette aktiviteten af leverenzymet CYP3A4
(fx itraconazol, fluconazol, clarithromycin, erythromycin, verapamil og diltiazem) kan kraeve nedsattelse
af dosis af Ketamin Abcur.

e Brug af Ketamin Abcur sammen med leegemidler, der kan gge aktiviteten af leverenzymet CYP3A4 (fx
phenytoin, carbamazepin, perikum) kan kreeve forhgjelse af dosis af Ketamin Abcur.

e Ketamin Abcur kan gge effekten af samtidigt indgivne opioider, hvilket medfarer deempende virkning pa
centralnervesystemet og/eller vejrtraekningen

Ketamin Abcur sammen med mad, drikke og alkohol
Det anbefales, at du faster 4-6 timer fagr operationen. Du bgr ikke drikke alkohol i mindst 24 timer efter du
har faet Ketamin Abcur.

Graviditet, amning og frugtbarhed



Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaeegger at blive gravid, skal du
sparge laegen eller apotekspersonalet til rads, far du far dette laegemiddel.

Graviditet
Anvendelse under graviditet frarades, bortset fra anvendelse under fadslen. Hvis det gives under fadslen, kan
det pavirke hyppigheden af barnets andedraet.

Amning
Dette leegemiddel kan géa over i modermalken, men det er usandsynligt, at der er risiko for bivirkninger pa
barnet ved de anbefalede doser. Anvendelse under amning anbefales dog ikke.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Du ma ikke fare motorkaretgj eller betjene maskiner i mindst 24 timer, efter du har faet Ketamin Abcur.
Ketamin Abcur senker arvagenheden, hvilket kan veere vigtigt i situationer med behov for gget
opmarksomhed, sasom nar man farer motorkaretgj.

Ketamin Abcur 10 mg/ml indeholder natrium
Ketamin Abcur 10 mg/ml indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) per dosis og er saledes stort set
natriumfri.

3. S&dan far du Ketamin Abcur

Du vil kun fa Ketamin Abcur under opsyn af en specialist i bedgvelse (anastesilege).
Du vil fa leegemidlet som en langsom injektion i en vene (intravengst) eller i en muskel (intramuskulert).
Om ngdvendigt kan injektionen gentages eller preeparatet gives med drop (infusion).

Sparg legen, sygeplejersken elle bedgvelsesholdet, hvis der mere, du vil vide.

Hvis du har faet for meget Ketamin Abcur
Eftersom du far dette leegemiddel af sundhedspersoner, er det usandsynligt, at du far for meget af leegemidlet.

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Bivirkninger afhaenger hovedsagelig af dosis og injektionshastighed og svinder saedvanligvis uden
behandling.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)

hallucinationer, abnorme drgmme, mareridt, uro, forvirring, abnorm adfaerd

ggede kropshevagelser (fx muskeltreekninger), der kan ligne krampeanfald, og egede gjenbevagelser
dobbeltsyn

gget blodtryk, hgj hjertefrekvens

hurtigere vejrtreekning

kvalme, opkastning samt gget spytproduktion

redme, maslingelignende udslaet

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter)
o spiseforstyrrelse med appetitlgshed

e angst

o forhgjet tryk i gjet

e uregelmassig eller langsom hjerterytme

o lavt blodtryk

e pavirkning af andedreettet, krampe i strubemusklerne

e hududslet



e gget muskelspanding
e smerter og/eller udslat pa injektionsstedet

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter)
o alvorlig allergisk reaktion

o delirium, "flashback", falelseslgshed, sgvnlgshed, desorientering

¢ lungesygdom, kortandethed

Bivirkninger hvor hyppigheden ikke er kendt
e abnorme leverfunktionsprgver
o leverskade ved langvarig brug (>3 dage) eller misbrug

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaeegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Legemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.
Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Dette legemiddel ma ikke anvendes efter den udlgbsdato, der star pa i etiketten efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den na@vnte maned.

Det anbefales, at produktet anvendes s hurtigt som muligt, efter at den er blandet med solvens, selv om det
kan opbevares, hvis vejledningen i slutningen af indlaegssedlen ngje falges.

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Ketamin Abcur indeholder:

- Aktivt stof: ketamin

10 mg/ml: 1 ml injektionsveeske indeholder ketaminhydrochlorid svarende til 10 mg ketamin.
50 mg/ml: 1 ml injektionsveske indeholder ketaminhydrochlorid svarende til 50 mg ketamin.
- @vrige indholdsstoffer:

10 mg/ml: vand til injektionsveeske, natriumchlorid

50 mg/ml: vand til injektionsveesker

Udseende og pakningsstarrelser

Ketamin Abcur er en klar, farvelgs injektionsveeske, oplasning (injektion).

Ketamin Abcur 10 mg/ml: 5 ml glasampul i karton med 5, 10, 20, 50 eller 100 ampuller

Ketamin Abcur 50 mg/ml: 5 ml glasampul i karton med 5, 10, 20, 50 eller 100 ampuller
10 ml glasampul i karton med 5, 10, 20, 50 eller 100 ampuller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Abcur AB
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Denne indlaegsseddel blev senest revideret 14 juni 2019

Folgende oplysninger er tiltaenkt sundhedspersonale.

Ketamin Abcur bar kun administreres af eller under opsyn af medicinsk kvalificerede anastesilaeger. Udstyr
for at sikre de vitale funktioner skal vare tilgaengelige.

Uforligeligheder
Ketamin er kemisk uforenelige med barbiturater og diazepam pa grund af dannelse af bundfald. Derfor bar
disse ikke blandes i samme sprgjte eller infusionsveeske.

Holdbarhed

Far dbning: 3 ar

Efter abning: Kemisk og fysisk stabilitet under brug er pavist i 48 timer ved 25 °C. Fra mikrobiologisk
synspunkt bgr produktet anvendes straks. Hvis det ikke anvendes straks, er opbevaringstid og -forhold fer
anvendelse i brug pa brugerens ansvar og vil normalt ikke vere leengere end 24 timer ved 2 til 8 °C,
medmindre rekonstitution / fortynding har fundet sted under kontrollerede og validerede aseptiske forhold .

Seerlige forsigtighedsregler for handtering
Ketamin Abcur kan fortyndes med 50 mg/ml (5%) glucoseoplgsning og 9 mg/ml (0,9%) natriumchlorid.



