Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Esketamine Orifarm 5 mg/ml inje ktio-/infuusioneste, liuos
Esketamine Orifarm 25 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos

esketamiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lidikkeen kiyttimisen, silld se sisdltii sinulle

tiarkeiti tietoja.

- Séilytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia joita eiole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Esketamine Orifarm on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kiytit Esketamine Orifarmi -valmistetta
Miten Esketamine Orifarm -valmistetta kdytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

Esketamine Orifarm -valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S e

1. Miti Esketamine Orifarm on ja mihin siti kiyte tiin

Esketamine Orifarm kuuluu anestesia-aineiden (nukutusaineiden) ldékeryhméaén. Sitd voidaan antaa
leikkauksen aikana injektiona suoneen tai lihakseen.

Esketamine Orifarm -valmistetta voidaan antaa

- pitempiaikaiseen nukutukseen (anestesia). Sitd voidaan antaa yksistddn tai yhdessd muiden anestesia-
aineiden kanssa.

- muiden anestesia-aineiden kanssa suuremman tai pienemmén kehonalueen anestesiaan

- kivunlievitykseen/anestesiaan hatdtilanteissa.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Esketamine Orifarm -valmis te tta

Ali kiiyti Esketamine Orifarm -valmis te tta:

- jos olet allerginen esketamiini tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on korkea verenpaine tai kohonnut kallonsisdinen paine (intrakraniaalinen paine)

- jos sinulla on eklampsiaksi tai pre-eklampsiaksi kutsuttu tila (raskauden aikainen komplikaatio,
joka aiheuttaa korkeaa verenpainetta)

- ksantiinijjohdannaisten ja ergometriinin yhteydessa (kdytetidn synnytyksen kdynnistykseen).

Sinulle ei tule antaa Esketamine Orifarm -valmistetta ainoana anesteettina, jos sinulla on kalkkeutumia
sepelvaltimoissa, jotka kuljettavat verta syddmeen.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin kanssa, jos:

- sinulla on heikko sydin (syddmen vajaatoiminta) tai hoitamaton korkea verenpaine
- sinulla on &killisid voimakkaita rintakipuja (angina pectoris)

- sinulla on kohonnut kallonsisdinen verenpaine halvauksen tai sairauden johdosta

- sinulla on aivojen tai selkdytimen sairauksia

- sinulle tdytyy tehdd simétutkimus tai -kirurgiaa

- jos olet alkoholin vaikutuksen alainen

- jos sinulla on taion ollut vakavia psyykkisid ongelmia



- jos sinulla on yliaktiivinen kilpirauhanen (riittdmattoméasti hoidettu kilpirauhasen lilkatoiminta)

- synnytyksen aikaiset tilanteet, joissa kohtulihaksen tulisi olla rentoutuneena (esim. uhkaava kohdun
repedma tai napanuoran esiinluiskahdus)

- jos olet aikaisemmin ollut lidkkeiden vadrinkdyttdja taisinulla on ollut paihderiippuvuus

- maksasi toiminta on heikentynyt

- olet menossa veri- tai virtsatesteihin, silli Esketamine Orifarm voi vaikuttaa testituloksiin

- kérsit hengenahdistuksesta injektion jilkeen.

Esketamine Orifarm -valmisteen pitkdaikainen kaytto (kuukaudesta useaan vuoteen) tai vaarinkdyttd voi
aiheuttaa virtsarakon tulehduksen riskin. Potilailla on havaittu maksavaurioita pitkdaikaisessa kaytossa (yli
kolme pdivaa).

Huomioi seuraavat seikat:

- Jos olet saanut anesteettia poliklinikkapotilaana, sinulla tulee olla saattaja kotiin lihtiessé. Et saa ajaa itse
autoa.

- Etsaajuoda alkoholia hoitoa seuraavien 24 tunnin aikana.

Muut ldsike valmis teet ja Esketamine Orifarm
Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettdin kiyttanyt tai saatat ottaa
muita lddkkeita.

Esketamine Orifarm voi vaikuttaa muiden lddkevalmisteiden vaikutukseen, ja muut lidkevalmisteet voivat
vaikuttaa Esketamine Orifarm -valmisteen vaikutukseen. Annostustasi voidaan joutua muuttamaan.

Kerro lddkarillesi tai apteekkihenkilokunnalle, jos kaytit

- ladkkeitd, joilla hoidetaan keskushermoston hdiriditd (sympatomimeetit, esim. adrenaliini tai
nonadrenaliini)

- ladkkeitd, joilla hoidetaan hidasta metaboliaa (hypotyroidismi)

- ladkkeitd, joilla hoidetaan tahatonta yokastelua (esim. vasopressiini)

- astmalddkkeitd

- epilepsialddkkeitd tailddkkeitd, joilla hoidetaan alkoholin vieroitusoireita (barbituraatit)

- psykiatrisia lddkkeitd (antipsykootit)

- rauhoittavia ladkkeitd (hypnootit tai bentsodiatsepiinit, esim. diatsepaami)

- vahvoja kipuldédkkeitd (opiaatit, esim. morfiini).

Esketamine Orifarm -valmistetta ei tule kdyttdd ergometriinin kanssa (lddke synnytyksen tai abortin
jilkeiseen verenvuotoon).

Esketamine Orifarm ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Kuten kaikkien yleisten anesteettien kohdalla, sinua pyydetéén paastoamaan 4—6 tuntia, ennen kuin sinun on
méérd saada Esketamine Orifarm -valmistetta.

Al juo alkoholia 24 tuntiin saatuasititi anesteettia.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta
tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kéyttoa.

Raskaus
Tatd ladkettd ei kiytetd raskauden aikana, ellei 1ddkéari ole kertonut, ettd turvallisempaa vaihtoehtoa ei ole.
Ladke voi aiheuttaa ongelmia lapsen hengitystiheydelle, jos sitd kiytetddn synnytyksen aikana.

Imetys
Tama valmiste voi erittyd didinmaitoon, mutta vaikutus lapseen on epitodennikdinen hoitoannoksia

kéytettdessa.

Ajaminen ja koneiden kiytto



AlA aja tai kilyti laitteita ainakaan 24 tuntiin anestesian jilkeen.
Huomaa, ettd Esketamine Orifarm -hoito voi heikentid reaktiokykyési jonkin aikaa. Tasté tulee olla tietoinen
tilanteissa, jotka edellyttavit erityistd valppautta, kuten autoa ajettaessa.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistd vaativia tehtdvid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytké néihin tehtidviin lidkehoidon aikana. Lidkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkérin tai apteekkihenkildkunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Esketamine Orifarm sis:ltis natriumia
Tédmé lddke sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) millilitraa kohti, joten se on olennaisesti natriumitonta.

3. Miten Esketamine Orifarm -valmis te tta kiytetéiin

Anestesialdékari tai -hoitaja antaa Esketamine Orifarm -injektion. Esketamine Orifarm annetaan hitaana
injektiona suoneen tai lihakseen. Tarvittaessa injektio voidaan uusia tai valmiste voidaan antaa infuusiona.

Laakarivoi kertoa, millaisen annoksen saat ja miten usein. Vain ladkari voi muuttaa annostusta.

Jos kiytit enemmiéin Esketamine Orifarm -valmis te tta kuin sinun pitiisi
Esketamine Orifarm - valmisteen akuutissa yliannostustilanteessa voit kokea kouristuksia, sydimen
epasadnndllistd sykettd ja hengenahdistusta.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kdytostd, kddnny lddkérin tai sairaanhoitajan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timdkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Vakavat haittavaikutukset
Jos sinulla esiintyy vakavia haittavaikutuksia, ota heti yhteyttd lddkériin tai hoitohenkilokuntaan.

Harvinaiset haittavaikutukset (voiesiintyd enintdén yhdelld tuhannesta kayttdjastd):
- Akillinen ihottuma, hengitysongelmat ja pyOrtyminen (minuuttien tai tuntien kuluessa) yliherkkyyden
vuoksi (anafylaktinen reaktio/sokki). Voi johtaa kuolemaan.

Muut haittavaikutukset

Yleiset (voiesiintyd alle 1 potilaalla kymmenesti):

- Sydidmen sykkeen nopeutuminen

- Verenpaineen nousu

- Kurkun kouristukset

- Heikentynyt hengitys

- Liman muodostumisen lisddntyminen keuhkoissa

- N&6n hdmértyminen

- Pahoinvointi

- Oksentelu

- Syljenerityksen lisdédntyminen.

- Heradmisreaktiot nukutuksen jilkeen. Naitd ovat eldvintuntuiset unet, painajaiset, huimaus ja
motorinen levottomuus.

Melko harvinaiset (voi esiintyd alle 1 potilaalla sadasta):

- Kahtena nikeminen

- Silmdnpaineen kohoaminen

- Tahattomat likkeet, jotka voivat muistuttaa kouristuksia



- Tuhkarokkoa muistuttava ihottuma, ihottuma
- Kipu ja/tai punoitus pistoskohdassa.

Harvinaiset (voiesiintyd alle 1 potilaalla tuhannesta):
- Epésddnnollinen tai hidastunut sydimensyke
- Matala verenpaine.

Tunte mattomat (esiintymistiheys tuntematon, koska saatavissa oleva tieto eiriitd sen tarkkaan arviointiin):
- Hallusinaatiot

- Levottomuus ja himmennys

- Tunteiden vaihtelu jénnittyneisyydestd drsytykseen

- Maksan epdnormaali toiminta (oireeton)

- Maksavaurio pitkdaikaisen (yli kolmen pdivian) kdyton jalkeen

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Iddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Tama
koskee myo6s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemmén tietoa timéin lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Esketamine Orifarm -valmis teen siilyttimine n
Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

AlA kiyti titd Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpaivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaéra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivia.

Sailytad alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle. Ei saa jadtya.

Laimennettu liuos suositellaan kiytettavéksi vélittoméasti luottimen lisdédmisen jilkeen. Laimennettua luosta
voidaan kuitenkin siilyttda tietyn ajan, mikéli timén pakkausselosteen lopussa olevia ohjeita hoitoalan
ammattilaisille noudatetaan tarkasti.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien lidkkeiden
havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Esketamine Orifarm sis dltia

- Vaikuttava aine on esketamimnihydrokloridi, joka vastaa 5 mg/ml esketamiinia tai 25 mg/ml
esketamiinia.

- Muut aineet ovat natriumkloridi, kloorivetyhappo (pH:n sddt6n), natriumhydroksidi (pH:n sdatoon)
injektionesteisiin kaytettdva vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
5 mg/ml: kirkas, véritdn neste, ampullissa on vihred ja valkoinen rengas.
25 mg/ml: kirkas, variton neste, ampullissa on punainen ja valkoinen rengas.

Smg/ml 5x5ml 10 x 5 mL



25 mg/ml: 5x2ml, 10 x 2 ml.
Kaikkia pakkaus kokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Orifarm Generics A/S

Energivej 15

DK-5260 Odense S

Tanska

info@orifarm.com

Talli 14dke valmis teella on myyntilupa Euroopan talousalue eseen kuuluvissa jisenvaltioissa seuraavilla
kauppanimilla

Tanska, Ruotsi, Suomi: Esketamine Orifarm

Tami pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 16.05.2024

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Esketamine Orifarm -valmisteen sekoittaminen muiden lifikeaineiden kanssa:

Glukoosiliuoksen 50 mg/ml tai natriumkloridiliuvoksen 9 mg/ml kanssa.

Parenteraaliset valmisteet on tarkistettava silmadmaéaraisesti hiukkas- ja varimuutosten varalta ennen kayttoa,
mikidli pakkaus sen mahdollistaa.

Yhte e ns opimattomuudet
Esketamine Orifarm -valmis te tta ja barbituraatteja, diatsepaamia ja doksapraamia ei saa sekoittaa ennen
mjektiota, silli sekoittaminen aiheuttaa saostumia. Niitd ei saa antaa samalla ruiskulla ja neulalla.

Kestoaika
Kun valmiste on laimennettu joko glukoosi- 50 mg/ml (5%) tai natriumkloridiliuokseen 9 mg/ml (0,9%),
kiytonaikainen kemiallinen ja fysikaalinen sdilyvyys on osoitettu 48 tuntiin asti 25°C:ssa.

Mikrobiologiselta kannalta laimennettu liuos on kéytettdva valittoméasti. Jos sitd ei kdytetd
valittomasti, siilytysaika ja -olosuhteet ennen kdyttod ovat kiyttdjan vastuulla, eivitkd normaalisti saa
yhittdd 12 tuntia 2—8°C:ssa, ellei laimentaminen ole tapahtunut kontrolloiduissa ja validoiduissa
aseptisissa olosuhteissa.

Esketamine Orifarm annetaan hitaana (véhintddn 60 sekuntia kestdvéni) suonensisdisend injektiona tai
injektiona lihakseen. Tarvittaessa injektio voidaan toistaa tai antaa infuusiona.

Esketamiinilla on vain lievd vaikutus niclun ja hengitysteiden suojareflekseihin, mutta nesteiden tai
kiinteiden materiaalien aspiraatioriski keuhkoihin on olemassa oksentamisen yhteydessa. Jos annetaan liian
suuri annos tai liian nopeasti, hengityksen heikkenemistd voi esiintyd. Lisdéntyneen syljenerityksen
estdmiseksi samaan aikaan voidaan antaa atropiinia tai jotain muuta antikolinergista lddkeainetta.

Annosta on pienennettdva potilailla, joilla on useita vammoja tai heikko yleiskunto. Talldin tulee antaa
yleensd puolet normaalista annoksesta.
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Bipacksedel: Information till patienten

Esketamine Orifarm 5 mg/ml, injektions-/infusionsvitska, losning
Esketamine Orifarm 25 mg/ml, injektions-/infusionsvétska, 16sning

esketamin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda dettalike medel. Den innehiller

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.

- Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande :

Vad Esketamine Orifarm ar och vad det anvinds for

Vad du behover veta mnan du anvinder Esketamine Orifarm
Hur du anvinder Esketamine Orifarm

Eventuella biverkningar

Hur Esketamine Orifarm ska férvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

AN e e

1. Vad Esketamine Orifarm ir och vad det anvands for

Esketamine Orifarm tillhoér en grupp likemedel som kallas anestesilikemedel. Du kan fa det under operation
som en injektion i ett blodkérl eller i en muskel.

Du kan fa Esketamine Orifarm:

- for sedering (anestesi) under IAngre tid. Du kan fa det som enda anestesilikemedel eller 1 kombination
med andra.

- 1kombination med andra anestesilikemedel for bedévning av storre eller mindre omraden av kroppen.

- som smdrtlindring/anestesi vid akutsituationer.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Esketamine Orifarm

Anvind inte Esketamine Orifarm:

- omdu ir allergisk mot esketamin eller ndgot annat mnehéllsamne 1 detta likemedel (anges i avsnitt 6)

- om du har hogt blodtryck eller forhojt tryck i hjirnan (intrakraniellt tryck)

- om du har ett sjukdomstillstdnd som kallas eklampsi eller preeklampsi (en graviditetskomplikation
som orsakar forhojt blodtryck)

- 1 kombination med xantinderivat och ergometrin (anvénds for att sétta iging forlossning).

Du ska inte ges Esketamine Orifarm som enda anestesilikemedel om du har férkalkningar i de blodkdrl som
forser hjartat med blod.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvénder Esketamin Orifarm om du:
- har svagt hjirta (hjirtsvikt) och obehandlat hogt blodtryck

- faranfall av plotslig och kraftig brostsmérta (angina pectoris)

- har forhojt tryck i hjarnan pa grund av stroke eller sjukdom

- har sjukdomar i hjirnan eller ryggraden

- &r1ibehov av en dgonundersdkning eller 6gonoperation

- &ralkoholpaverkad

- hareller har haft allvarliga psykiska problem



- har overaktiv skoldkortel (otillrdckligt behandlad hypertyreos)

- vid situationer under forlossning da livmodermuskeln méste vara avslappnad (t.ex. vid hotande
livmoderbristning eller navelstrangsframfall)

- tidigare har missbrukat eller varit beroende av droger

- har nedsatt leverfunktion

- skalimna blod- eller urinprov, eftersom Esketamine Orifarm kan paverka testresultaten

- lider avandndd efter injektion.

Vid langtidsanvindning (en manadtill flera ar) eller vid missbruk av Esketamine Orifarm kan det finnas en
risk for infektion i urinbldsan. Leverskada har observerats hos patienter vid langtidsanvéndning (mer 4n
3 dagar).

Du maste vara medveten om foljande:
- Du bor ha séllskap av nagon nér du ska ga hem efter anestesibehandlingen. Du ska sjélv inte kora bil.
- Du bor avsté fran alkohol under de ndrmaste 24 timmarna efter behandling.

Andra liikemedel och Esketamine Orifarm
Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan téinkas anvdnda andra
lakemedel.

Esketamine Orifarm kan paverka andra mediciner och andra mediciner kan paverka Esketamine Orifarm.
Din dos kan behdva éndras.

Tala om for din likare eller sjukvardspersonal om du tar:

- lakemedel mot storningar i centrala nervsystemet (sympatomimetika, t.ex. adrenalin eller noradrenalin)
- likemedel mot laingsam dmnesomséttning (hypotyreos)

- likemedel mot oftrivillig urinering pa natten (t.ex. vasopressin)

- ldkemedel vid astma

- lakemedel vid epilepsi eller mot symtom vid alkoholabstinens (barbiturater)

- ldkemedel mot psykisk sjukdom (antipsykotika)

- lugnande likemedel (somnmedel eller bensodiazepiner, t.ex. diazepam)

- starka smirtstillande likemedel (opiater, t.ex. morfin)

Esketamine Orifarm ska inte ges tillsammans med ergometrin (Iikemedel mot blodning efter férlossning
eller abort).

Esketamine Orifarm med mat, dryck och alkohol
Som vid anvdndning av alla anestesilikemedel bor du fasta i 4—6 timmar nnan du ges Esketamine Orifarm.

Du bor inte dricka alkohol mom 24 timmar efter att du fatt detta anestesilikemedel.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare eller
apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.

Graviditet
Detta likemedel ska inte anvéndas under graviditet om inte likaren bedémer att det inte finns nagot sékrare
alternativ. Om likemedlet ges under forlossningen kan det paverka barnets andningsfrekvens.

Amning
Detta likemedel kan passera 6ver i modersmjolk, men vid rekommenderade doser &r risken for paverkan hos
barnet osannolik.

Korformaga och anvindning av maskiner

Kor inte bil och anvénd inte maskiner inom 24 timmar efter bedévning.

Du bor vara medveten om att Esketamine Orifarm kan sdnka din reaktionsforméga under en tid. Du bor vara
medveten om detta i situationer dé skérpt uppmérksamhet krévs, t.ex. vid bilkoérning.



Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbete som
kraver skdrpt uppmirksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden ér
anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns iandra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med likare eller apotekspersonal om du dr oséker.

Esketamine Orifarm inne hiller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per ml, d.v.s. dr ndstintill “natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Esketamine Orifarm

Esketamine Orifarm-injektionen kommer att ges av en likare eller sjukskoterska med erfarenhet av anestesi.
Esketamine Orifarm ges som en lingsam injektion i en ven eller muskel. Vid behov kan injektionen upprepas
eller sa kan preparatet ges som en infusion.

Din ldkare kan berétta for dig vilken dos du far och hur ofta du skall fa den. Det ar bara likaren som kan
dndra dosen.

Om du har anviint for stor méingd av Esketamine Orifarm
Vid akut 6verdosering med Esketamine Orifarm kan du uppleva kramper, oregelbunden hjirtfrekvens och
andndd.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Iikare eller sjukskdoterska.

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

Allvarliga biverkningar
Om du fér allvarliga biverkningar ska du kontakta lékare eller sjukvardspersonal omedelbart.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):
- Plotsliga hudutslag, andningsproblem och svimning (inom minuter till timmar) pa grund av
overkénslighet (anafylaktisk reaktion/chock). Kan vara dodlig.

Andra biverkningar

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):

- Okad hjirtfrekvens

- Okat blodtryck

- Kramperi halsen

- Forsvagad andning

- Okadslembildning i lungorna

- Dimsyn

- Illamaende

- Krékningar

- Okad salivutséndring

- Uppvakningsreaktioner efter narkosen. Dessa ar t.ex. drdmmar som kdnns verkliga, mardréommar,
yrsel och rastloshet.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
- Dubbelseende

- Okattryck i dgat

- Ofrivilliga kroppsrorelser som kan likna kramper



- Misslingsliknande utslag, hudutslag
- Smirta och rodnad vid injektionsstéllet.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):
- Oregelbunden eller langsam puls
- Léagt blodtryck.

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):
- Hallucinationer

- Orooch forvirring

- Kénslosvingningar med anspanning och irritation

- Onormal leverfunktion (utan symtom)

- Leverskada efter langtidsanvindning (mer 4n 3 dagar).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven biverkningar
som inte ndmns i denna information. Dukan ocksé 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
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5. Hur Esketamine Orifarm ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt. Far ej frysas.

Det rekommenderas att produkten anvénds sa snart som mojligt efter det ér blandats med l6sningsmedel,
men kan forvaras om instruktionerna i slutet av bipacksedeln f6ljs noga.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6 vriga upplys ningar

Innehills de klaration

- Den aktiva substansen ér esketaminhydroklorid motsvarande 5 mg/ml esketamin eller 25 mg/ml
esketamin.

- Ovriga innehallsimnen #r natriumklorid, saltsyra (for pH-justering), natriumhydroxid (for pH-
justering), vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
5 mg/ml: klar, farglos 16sning, ampull mérkta med en gron och en vit ring.
25 mg/ml: klar, farglos I6sning, ampull mirkta med en rod och en vit ring.

Smg/ml: 5x5ml, 10 x 5 mlL
25 mg/ml: 5x2ml, 10 x 2 ml


http://www.fimea.fi/

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for fors:ljning och tillverkare
Orifarm Generics A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Danmark

Detta like medel dr godkint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomride t under namne n:
Danmark, Sverige och Finland: Esketamine Orifarm

Denna bipacksedel dndrades senast 16.05.2024

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hédlso- och sjukvardspersonal:

Esketamine Orifarm ska endast blandas med:

Glukoslosning 50 mg/ml eller natriumkloridlosning 9 mg/ml.

Parenterala produkter ska inspekteras visuellt med avseende pa partiklar och missfargning fore
administrering nér 16sning och behallaren sa tillater.

Inkompatibilite ter

Esketamine Orifarm far inte blandas med barbiturater, diazepam och doxapram fore injektion eftersom det

kommer att leda till att fallningar bildas. De ska inte administreras med samma spruta och nal.

Hallbarhet

Den kemiska och fysikaliska stabiliteten har visats under 48 timmar vid 25°C for likemedel som spads med

glukoslosning 50 mg/ml (5%) eller natriumkloridlosning 9 mg/ml (0.9%).

Ur mikrobiologisk synpunkt bor den utspiddda 16sningen anvindas omedelbart. Om den inte anvénds

omedelbart &r forvaringstid och forvaringsforhallande fore anvindning anvéndarens ansvar och ska normalt
inte vara lingre dn 12 timmar vid 2 °C-8 °C savida inte spadning skett under kontrollerade och validerade

aseptiska forhallanden.

Esketamine Orifarm ges som en lingsam (under minst 60 sekunder) intravends eller ntramuskuldr injektion.

Vid behov kan injektionen upprepas eller sa kan preparatet administreras som en infusion.

Esketamin har endast har en liten paverkan pa skyddsreflexerna i svalget och luftvdgarna, men det finns en
risk for aspiration av flytande eller fast material till lungorna vid krakningar. For hdga doser eller for snabb
mtravends administrering kan leda till andningsdepression. For att forebygga okad salivutsondring kan

atropin eller annat likemedel med antikolinerg effekt administreras samtidigt.

Dosreduktion krévs till patienter med multipla skador eller daligt allméntillstind. Iallmdnhet bor halva

normaldosen administreras.



