Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Ketalar 50, 50 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan
Ketaminum

Nalezy uwaznie zapoznad sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te¢ ulotkeg, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jezeli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Ketalar 50 i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ketalar 50
3. Jak stosowac lek Ketalar 50

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Ketalar 50

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Ketalar 50 i w jakim celu si¢ go stosuje

Ketalar 50 jest szybko dziatajgcym lekiem wykorzystywanym do znieczulenia ogdlnego, podawanym we
wlewach dozylnych, wstrzyknigciach dozylnych lub wstrzyknieciach domigsniowych.

Ketalar 50 jest stosowany:
= jako pojedynczy srodek znieczulajacy, do krotkich zabiegow diagnostycznych i chirurgicznych,
niewymagajacych zwiotczenia migéni szkieletowych;
= jako wprowadzenie do znieczulenia ogo6lnego przed zastosowaniem innych §rodkow znieczulajacych;
» jednoczes$nie z innymi lekami znieczulajacymi.

Szczegolne rodzaje zastosowan lub typy zabiegow:
= Jezeli bardziej wskazane jest podanie domig$niowe.
» Chirurgiczne opracowanie ran, bolesne opatrunki, przeszczepy skory u pacjentdOw poparzonych i inne
zabiegi chirurgiczne obejmujace powtoki ciata.
= Niektore zabiegi neurologiczne, radiodiagnostyczne i lecznicze u dzieci, wymagajace
unieruchomienia.
= Jezeli kontrola drozno$ci drog oddechowych jest trudna.

Ketamina jest wskazana do stosowania u dzieci i dorostych.

Uwaga: Ketamina powinna by¢ stosowana z zachowaniem ostrozno$ci w zabiegach chirurgicznych
obejmujacych gardto, krtan lub tchawice, poniewaz zwigksza wydzielanie $liny 1 wydzieliny tchawiczo-
oskrzelowej, oraz niedostatecznie hamuje odruchy gardtowe i krtaniowe.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ketalar 50

Kiedy nie stosowa¢ leku Ketalar 50
» upacjentdéw w wieku ponizej 3. miesigca zycia;
® upacjentdéw z wysokim cisnieniem tgtniczym;
= jesli pacjent ma uczulenie na ketaming lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);
= u pacjentek z rzucawkg lub zagrazajaca rzucawka;
= u pacjentéw z ciezka choroba wienicowa lub inng chorobg serca;



* upacjentéw z zaburzeniem naczyn mozgowych (np. udar moézgu);

" upacjentow z zaburzeniami psychicznymi w wywiadzie;

* u pacjentdéw, u ktorych podejrzewa si¢ lub rozpoznano schizofrenie, lub ostrg psychoze (nawet jezeli
sg dobrze kontrolowane farmakologicznie).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Ketalar 50 nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceutg. Nalezy
zachowac szczeg6lng ostroznosc:

* upacjentéw ze zwigkszonym ci$nieniem ptynu mozgowo-rdzeniowego przed znieczuleniem;

* u pacjentéw, u ktorych wystepuje przewlekte naduzywanie alkoholu oraz zatrucie alkoholowe;

* u pacjentdw z marskoscig watroby lub innym rodzajem zaburzen czynno$ci watroby. Ketamina jest
metabolizowana w watrobie 1 w zwigzku z tym moze dziata¢ dtuzej u pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci watroby. Zgtaszano nieprawidlowe wyniki testOw czynnos$ci watroby zwigzane ze
stosowaniem ketaminy, zwlaszcza w przypadku dtuzszego stosowania (ponad 3 dni) lub
naduzywania produktu leczniczego. W takich przypadkach lekarz moze rozwazy¢ zmniejszenie
dawki;

» upacjentéw ze zwigkszonym ci$nieniem wewnatrzgatkowym (np. jaskra), poniewaz ci$nienie to
moze istotnie wzrosng¢ juz po podaniu pojedynczej dawki ketaminy;

* u pacjentow ze sklonnosciami neurotycznymi;

* upacjentéw z ostrg nawracajacg porfirig (wrodzone lub nabyte zaburzenia syntezy hemu,
wchodzacego w sktad m.in. hemoglobiny);

* u pacjentow, u ktorych wystepujg drgawki;

» upacjentéw z nadczynnoscig tarczycy, leczonych hormonami tarczycy;

= u pacjentéw, u ktorych wystepuja infekcje ptuc lub infekcje gornych drog oddechowych (ketamina
nasila odruch kaszlowy, co moze wywota¢ skurcz krtani);

= u pacjentéw, u ktorych wystepuja zmiany srodczaszkowe, stany po urazie gtowy, sthuczenia mézgu
lub wodogtowie;

= u pacjentéw z hipowolemig - zmniejszenie wypelienia naczyn uktadu krwiono$nego na skutek
utraty krwi (krwotok), osocza (oparzenie) lub ptynow pozakomoérkowych (np. biegunki, wymioty),
odwodnienie lub choroby serca, szczegélnie schorzenia naczyn wiencowych (np. zastoinowa
niewydolno$¢ krazenia, niedokrwienie migs$nia sercowego, zawat serca);

= u pacjentéw z nadci$nieniem tgtniczym o stopniu niewielkim do umiarkowanego i arytmig serca
Z czgsta pracg serca.

Dodatkowe uwagi dotyczace stosowania leku Ketalar 50:

= Lek przeznaczony jest wylgcznie do stosowania w warunkach szpitalnych przez lub pod nadzorem
doswiadczonych anestezjologow, chyba ze zachodzi koniecznos$¢ zastosowania w naglych
przypadkach.

= Podobnie jak w przypadku innych lekow ogdlnie znieczulajacych, podczas stosowania leku
Ketalar 50 nalezy zapewni¢ dostep do sprzetu reanimacyjnego.

= Stosowanie leku Ketalar 50 musi by¢ zawsze poprzedzone podaniem odpowiedniej dawki atropiny,
hioscyny lub innego §rodka zmniejszajacego wydzielanie $liny.

= Podczas wychodzenia ze znieczulenia moze wystapi¢ majaczenie.

= Poniewaz podczas znieczulania odruchy gardlowe i krtaniowe na ogot pozostajg zachowane,
ketaminy nie nalezy stosowac jako pojedynczego leku znieczulajacego w zabiegach chirurgicznych
lub diagnostycznych w obrebie gardta, krtani lub drzewa oskrzelowego. Jesli ketamina jest
stosowana jako pojedynczy $rodek znieczulajacy, nalezy unikaé, o ile to mozliwe, mechanicznego
draznienia gardta. W wymienionych przypadkach lekarz moze zaleci¢ zastosowanie lekow
zwiotczajgcych migénie szkieletowe, przy zachowaniu odpowiedniej kontroli czynno$ci oddechowe;.

= Do kilku godzin po znieczuleniu moga wystapi¢ wymioty.

» Duze stezenie leku w osoczu po podaniu dozylnym moze powodowac krotkotrwate zahamowanie
oddychania oraz zniesienie odruchow gardtowo-krtaniowych. W celu zminimalizowania powyzszych
dziatan lekarz moze zaleci¢ powolne wstrzykiwanie rozcienczonego roztworu. W praktyce klinicznej
rzadko dochodzi do zachtysnigcia, nalezy jednak bra¢ t¢ mozliwosé pod uwagg.

= U pacjentow ze stwierdzonym nadci$nieniem t¢tniczym lub zaburzeniem czynnosci serca lekarz
powinien zaleci¢ monitorowanie czynnos$ci pracy serca.

= W razie przedawkowania leku Ketalar 50 moze wystgpi¢ zahamowanie oddychania; w takim
przypadku lekarz moze zaleci¢ zastosowanie wspomagania oddychania. Preferowane jest
mechaniczne wspomaganie oddychania zamiast stosowania analeptykow.



Dawke dozylng nalezy podawa¢ powoli (przez okres 60—120 sekund). Szybsze podawanie moze
spowodowac wystapienie przejsciowego zahamowania oddychania lub bezdechu, oraz zwigkszenie
ci$nienia tgtniczego.

W zabiegach chirurgicznych, powodujacych bol trzewny (narzgdow wewngtrznych) lek Ketalar 50
nalezy uzupeia¢ srodkiem, ktory hamuje przewodzenie bolu trzewnego.

W razie stosowania leku Ketalar 50 w warunkach ambulatoryjnych pacjent moze by¢ wypisany do
domu dopiero po catkowitym odzyskaniu $wiadomosci. P6zniej powinien pozostawaé pod opieka
osoby doroste;.

Natychmiast po wstrzyknigciu ci$nienie krwi zwigksza si¢, w ciggu kilku minut osigga warto$¢
maksymalng i najczgéciej w ciggu 15 minut po wstrzyknigciu powraca do wartosci przed podaniem
znieczulenia.

U pacjentow dlugotrwale stosujacych ketaming (w okresie od 1 miesigca do kilku lat) zglaszano
przypadki zapalenia pecherza moczowego, w tym krwotoczne zapalenie pgcherza moczowego.
Wykazano, ze lek Ketalar 50 nalezy do lekow obarczonych ryzykiem naduzywania. Lek Ketalar 50
powoduje roznorodne dzialania niepozadane, obejmujace epizody typu flashback (powracanie
przebytych doznan psychotycznych), halucynacje, dysforig, niepokoj, bezsennos¢ lub dezorientacje.
Zglaszano rowniez przypadki zapalenia pecherza moczowego, w tym krwotoczne zapalenie pecherza
moczowego oraz przypadki hepatotoksycznosci. W przypadku codziennego stosowania przez kilka
tygodni moze rozwina¢ si¢ uzaleznienie i tolerancja na lek, szczegdlnie u pacjentow naduzywajacych
lekdéw obecnie lub w przesztosci. W zwiazku z powyzszym Ketalar 50 powinien by¢ stosowany pod
scistym nadzorem lekarskim oraz przepisywany i podawany z zachowaniem szczeg6lnej ostroznosci.
Podczas ustgpowania znieczulenia moga wystepowac stany splatania.

U niektorych pacjentéw mogg wystapi¢ zaburzenia psychiczne, réznigce si¢ stopniem nasilenia, od
przyjemnego stanu przypominajgcego marzenia senne, poprzez zywe obrazy, halucynacje, koszmary
nocne, po majaczenie wymagajace natychmiastowej pomocy. W niektorych przypadkach stanom tym
towarzysza splatanie, pobudzenie i irracjonalne zachowania. Czas utrzymywania si¢ takich zaburzen
wynosi zazwyczaj do kilku godzin; jednak w niektorych przypadkach obserwowano nawroty do

24 godzin po operacji.

Powyzsze reakcje sa rzadziej obserwowane u dzieci i mtodziezy (w wieku do 15 lat), dlatego
ketaming stosuje si¢ szczegolnie w znieczulaniu pacjentéw w wieku dzieciecym. Powyzsze reakcje
wystepuja rowniez rzadziej u pacjentdéw w podesztym wieku (powyzej 65 lat). Ponadto wystepuja one
rzadziej, gdy produkt jest podawany domie$niowo. Nie sg znane zadne trwale skutki oddziatywania
ketaminy na psychike.

Nalezy skonsultowa( si¢ z lekarzem, nawet jezeli powyzsze ostrzezenia dotyczq sytuacji wystepujgcych
w przesztosci.

Pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci watroby
Lekarz rozwazy zmniejszenie dawki leku u pacjentow z marsko$ciag watroby lub innymi zaburzeniami
czynnosci watroby.

Lek Ketalar 50 a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent stosuje nastgpujace leki:

barbiturany (leki nasenne i przeciwdrgawkowe) lub srodki narkotyczne - zastosowane jednocze$nie
z ketaming mogg wydtuzac czas wychodzenia ze znieczulenia, podobnie jak stosowanie
premedykacji (farmakologiczne przygotowanie chorego do zabiegu) przy uzyciu lekow z grupy
benzodiazepin;

diazepam — zwigksza okres poltrwania ketaminy oraz wydtuza jej dziatanie farmakodynamiczne.

W zwiazku z tym, moze by¢ konieczne dostosowanie dawki;

diazepam lub inne leki z grupy benzodiazepin (leki nasenne i uspokajajace) - powodujg zwiekszenie
stezenia we krwi i zmniejszenie klirensu ketaminy (wspolczynnik oczyszczania organizmu z leku);
hormony tarczycy — zwigkszaja ryzyko nadcis$nienia tetniczego i tachykardii (przyspieszenie
czynnosci serca);

inne $rodki powodujace zahamowanie osrodkowego uktadu nerwowego (np. alkohol, fenotiazyny,
blokery receptora H; o dziataniu uspokajajacym (leki stosowane w alergii), leki zwiotczajgce migsnie
szkieletowe) - mogg nasila¢ zahamowanie o$rodkowego uktadu nerwowego i (lub) zwigksza¢ ryzyko



wystagpienia zahamowania oddychania. Zmniejszenie dawki ketaminy moze by¢ konieczne przy
jednoczesnym stosowaniu innych srodkow o dziataniu przeciwlekowym, uspokajajacym lub
nasennym;

= $rodki przeciwnadcis$nieniowe — podawane z ketaming zwigkszaja ryzyko wystgpienia
niedocis$nienia;

» sympatykomimetyki (dzialajace bezposrednio lub posrednio) oraz wazopresyna — moga zwickszac
pobudzajace dziatanie ketaminy na uktad wspotczulny;

» ergometryna — moze prowadzi¢ do zwigkszenia ci$nienia krwi;

» teofilina, aminofilina - mogg wystapi¢ nieprzewidywalne napady drgawek;

= przy jednoczesnym podawaniu ketaminy wraz z lekami hamujgcymi aktywnos¢ CYP3A4 (np.
itrakonazol, ketokonazol, inhibitory proteazy HIV, erytromycyna, klarytromycyna, nefazodon,
cyklosporyna, gemfibrozyl) moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki ketaminy;

= przy jednoczesnym podawaniu ketaminy wraz z lekami pobudzajacymi aktywnos¢ CYP3A4 (np.
ryfampicyna, fenytoina, fenobarbital, karbamazepina) moze by¢ konieczne zwigkszenie dawki
ketaminy.

Inne interakcje:

= Barbiturany i lek Ketalar 50 - jako chemicznie niezgodne z powodu wytracania si¢ osadu, nie
powinny by¢ podawane z tej samej strzykawki.

» Inne leki znieczulajace ogdlnie - blokuja pobudzanie przez ketaming uktadu sercowo-naczyniowego
zalezne od o$rodkowego uktadu nerwowego. Po jednoczesnym zastosowaniu znieczulenia halotanem
lub enfluranem wystepowato istotne zahamowanie czynno$ci uktadu sercowo-naczyniowego.
Halotan spowalnia dystrybucje i redystrybucje (przemieszczanie si¢ leku migdzy tkankami) ketaminy
i hamuje jej metabolizm watrobowy.

= Podtlenek azotu — jednoczesne stosowanie z ketaming zmniejsza niezbedna dawke ketaminy.

= Gallamina — jednoczesne stosowanie z ketaming prowadzi do tachykardii (przyspieszonej czynnosci
serca); stosowanie ketaminy z pankuronium (Srodek zwiotczajacy migsnie szkieletowe) prowadzi do
nadci$nienia tetniczego. Zadnego z tych §rodkéw zwiotczajacych mieénie nie nalezy stosowaé
jednoczesnie z ketaming.

= Atrakurium oraz tubokuraryna ($§rodki zwiotczajace migsnie szkieletowe, prowadzace do
zahamowania oddychania z bezdechem) - ketamina moze przyspieszy¢ wystapienie bezdechu.

= Srodki znieczulajace — jednoczesne stosowanie z ketaming (szczeg6lnie w wysokich dawkach lub
przy szybkim podaniu) moze zwigkszac¢ ryzyko bradykardii (zwolniona czynno$¢ serca),
zmnigjszenia ci$nienia tetniczego lub zmnigjszenia pojemnosci minutowej serca.

= Tiopental - wykazano, ze ketamina moze zmniejsza¢ dziatanie nasenne tiopentalu.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ketalar 50 przenika przez tozysko. Nie zaleca si¢ stosowania leku w okresie cigzy, z wyjatkiem
podawania leku Ketalar 50 podczas cesarskiego cigcia lub porodu naturalnego. Niektére noworodki
narazone na dziatanie ketaminy podawanej matkom dozylnie podczas porodu, doznaty depresji
oddechowej i uzyskiwaty mniej punktow w skali Apgar.

W potoznictwie brak jest danych na temat stosowania leku Ketalar 50 podawanego domi¢$niowo oraz
podtrzymujacej dawki podawanej dozylnie, oraz nie mozna roéwniez ustali¢ zalecanych dawek.

Ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa nie zaleca si¢ stosowania leku Ketalar 50
u kobiet karmigcych piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow, obstugiwaé zadnych maszyn lub wykonywac¢ niebezpiecznych czynnosci
przez 24 godziny lub dluzej po znieczuleniu.

3. Jak stosowacd lek Ketalar 50
Ketalar 50 powinien by¢ stosowany wylacznie w warunkach szpitalnych lub pod nadzorem

doswiadczonego lekarza anestezjologa. Podczas stosowania leku Ketalar 50 nalezy zapewni¢ dostep
do sprzetu reanimacyjnego.



Ketalar 50 moze by¢ podawany w postaci: infuzji dozylnych, wstrzyknie¢ dozylnych lub wstrzyknieé¢
domigsniowych.

Dorosli, osoby w podesztym wieku (powyzej 65 lat) oraz dzieci
U pacjentéw w podesztym wieku ketamina moze by¢ stosowana jako jedyny lek znieczulajacy lub
w skojarzeniu z innymi lekami znieczulajacymi.

Przygotowanie do zabiegu

1. Ketalar 50 byt bezpieczny podczas podawania jako jedyny $rodek znieczulajacy u pacjentow
niebedacych na czczo. Zaleca si¢ jednak, aby w przypadkach zabiegdw planowych pacjent nie
przyjmowat nic doustnie co najmniej 6 godzin przed znieczuleniem, poniewaz ketamina moze
powodowa¢ wymioty. Nie mozna rowniez wykluczy¢ potrzeby podania innych lekow znieczulajacych
lub zwiotczajacych. Stosowanie leku Ketalar 50 jest mozliwe u pacjentow niebedacych na czczo, jesli
wedlug oceny lekarza korzysci z zastosowania leku przewyzszaja potencjalne ryzyko.

2. Ketamina zwigksza wydzielanie $liny. Odpowiednio wczesniej przed rozpoczgciem znieczulenia
lekarz zadecyduje o podaniu atropiny, hioscyny lub glikopyrrolatu, lub innego leku zmniejszajacego
wydzielanie §liny.

3. Midazolam, diazepam, lorazepam Iub flunitrazepam podawane podczas przygotowania do
znieczulenia, lub podane jednoczesnie z ketaming powoduja zmniejszenie czestosci wystgpowania
dziatan niepozadanych podczas wybudzania z narkozy.

Poczatek i czas trwania znieczulenia

Podobnie jak w przypadku innych lekéw znieczulajacych, indywidualna reakcja na Ketalar 50 r6zni sie
w zaleznosci od dawki, drogi podania, wieku pacjenta oraz jednoczesnie stosowanych lekow. Zakres
dawek moze waha¢ si¢ od 1 mg/kg mc. do 4,5 mg/kg mc. przy podaniu dozylnym i od 6,5 mg/kg mc.
do 13 mg/kg mc. przy podaniu domieéniowym. Lekarz zaleci odpowiednie dawkowanie dla kazdego
pacjenta.

Szczegotowe informacje dotyczace dawkowania i sposobu podawania przeznaczone dla personelu
medycznego lub pracownikéw stuzby zdrowia podano na koncu ulotki.

Ze wzgledu na szybki poczatek dziatania po podaniu dozylnym, podczas podawania leku pacjent
powinien znajdowac si¢ w pozycji podpartej. Odzyskiwanie §wiadomosci nastepuje stopniowo.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ketalar 50
Przedawkowanie leku Ketalar 50 moze prowadzi¢ do zahamowania oddychania. Nalezy wowczas
zastosowac leczenie objawowe.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czesto (moga wystapi¢ nie czgsciej niz u 1 na 10 osdb):
- halucynacje
- marzenia senne
- koszmary nocne
- stan splatania
- pobudzenie
- 1irracjonalne zachowania
- oczoplas
- hipertonia
- ruchy toniczno-kloniczne
- podwojne widzenie
- zwigkszenie ci$nienia krwi
- zwigkszenie czestosci pracy serca
- zwigkszenie czestosci oddechow
- nudnosci
- wymioty
- rumien



- wysypka odropodobna

Niezbyt czesto (moga wystapic nie cze¢sciej niz u 1 na 100 osdb):
- jadtowstret
- lek
- bradykardia
- arytmia
- niedoci$nienie tetnicze
- depresja uktadu oddechowego
- skurcz krtani
- bol w miejscu wstrzyknigcia
- wysypka w miejscu wstrzyknigcia

Rzadko (moga wystapi¢ nie czg¢sciej niz u 1 na 1 000 osdb):

- reakcje anafilaktyczne

- majaczenie

- epizody typu flashback (powracanie przebytych doznan psychotycznych)

- dysforia

- bezsennos¢

- dezorientacja

- niedrozno$¢ drog oddechowych

- bezdech

- nadmierne wydzielanie §liny

- zapalenie pgcherza moczowego i (Iub) bol przy oddawaniu moczu, mozliwe wystgpienie
krwiomoczu

- krwotoczne zapalenie pgcherza moczowego

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
- zwigkszenie ci$nienia $rodgatkowego
- nieprawidtowe wyniki testdw czynnosci watroby
- polekowe uszkodzenie watroby

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgltasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Ketalar 50
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku. Przechowywac fiolki
w opakowaniu zewn¢trznym. Nie zamrazac.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po: EXP. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.



Fiolka do stosowania jednorazowego. Po otwarciu: biorgc pod uwage czystos¢ mikrobiologiczna, jezeli
sposob otwierania nie wyklucza ryzyka zanieczyszczenia mikrobiologicznego, lek nalezy zuzy¢
natychmiast po otwarciu. Wszelkie niewykorzystane resztki leku nalezy wyrzucic.

Za kazdym razem przed podaniem, lek nalezy sprawdzi¢ wizualnie na obecnos¢ czastek statych
i odbarwien, o ile pozwalajg na to: rodzaj roztworu i opakowanie.

Jesli lek nie zostanie zuzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania odpowiada uzytkownik.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ketalar 50

- Substancja czynng leku jest ketamina; 1 ml roztworu zawiera 50 mg ketaminy w postaci ketaminy
chlorowodorku.

- Pozostale sktadniki to: benzetonium chlorek, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Ketalar 50 i co zawiera opakowanie

Lek Ketalar 50 jest to przezroczysty, bezbarwny roztwor do wstrzykiwan. Lek znajduje si¢ w fiolkach
z bezbarwnego szkla typu I, zamknietych korkiem z gumy bromobutylowej i zabezpieczonych
aluminiowym kapslem z PP zatyczka, w tekturowym pudetku.

Opakowanie zawiera: 5 fiolek po 10 ml

Podmiot odpowiedzialny:
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

Wytworca:

Siegfried Hameln GmbH
Langes Feld 13

31789 Hameln

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji dotyczacych tego leku, nalezy zwroci¢ sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Pfizer Polska Sp. z 0.0.

tel. 22 335 61 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



Inne Zrdédla informacji
Szczegotowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych http:// www.urpl.gov.pl

Informacje przeznaczone wyltacznie dla fachowego personelu medycznego
UWAGA: Wszystkie dawki podano w przeliczeniu na ketaming - zasade.

Ketalar 50 wykazuje chemiczng niezgodno$¢ z barbituranami i diazepamem ze wzgledu na wytracanie si¢
osadu. W zwigzku z powyzszym, lekow tych nie nalezy miesza¢ w tej samej strzykawce lub w tym
samym ptynie do infuzji.

Dawkowanie

Dorosli, osoby w podesztym wieku (powyzej 65 lat) oraz dzieci
Wykazano, ze w zabiegach chirurgicznych u pacjentéw w podesztym wieku ketamina moze by¢
stosowana sama lub w skojarzeniu z innymi §rodkami znieczulajgcymi.

Przygotowanie do zabiegu

1. Produkt Ketalar 50 byt bezpieczny podczas podawania jako jedyny $rodek znieczulajgcy u pacjentow
niebedacych na czczo. Jednak ze wzgledu na mozliwo$¢ powodowania wymiotdw oraz niemozno$¢
przewidzenia koniecznos$ci stosowania innych lekéw znieczulajacych lub srodkow zwiotczajacych
migsnie, podczas przygotowania do planowych zabiegéw chirurgicznych zaleca si¢, aby pacjent nie
przyjmowat zadnych srodkéw doustnych i byt na czczo przez co najmniej 6 godzin przed
znieczuleniem. Stosowanie ketaminy jest mozliwe u pacjentéw niebedacych na czczo, jesli wedlug
oceny lekarza korzysci z zastosowania produktu przewyzszaja potencjalne ryzyko.

2. Ketamina zwigksza wydzielanie §liny. Przed zastosowaniem $rodka znieczulajacego nalezy
z odpowiednim wyprzedzeniem podac atropine, hioscyne lub glikopyrrolat, lub inny lek
zmniejszajacy wydzielanie sliny.

3. Midazolam, diazepam, lorazepam lub flunitrazepam stosowane jako premedykacja, lub $rodki
wspomagajace ketamine skutecznie zmniejszaty czesto$¢ negatywnych objawow wybudzania
z narkozy.

Poczatek i czas trwania znieczulenia

Tak jak w przypadku innych ogélnych §rodkéw znieczulajacych, indywidualna reakcja na Ketalar 50
rozni si¢ w zaleznosci od dawki, drogi podania, wieku pacjenta oraz jednoczesnie stosowanych lekow,
w zwiazku z czym nie mozna jednoznacznie ustali¢ zalecen dotyczacych dawkowania. Dawke nalezy
dostosowac do potrzeb danego pacjenta.

Ze wzgledu na szybki poczatek dziatania po podaniu dozylnym, podczas podawania produktu pacjent
powinien znajdowac si¢ w pozycji podpartej. Dawka dozylna 1 do 2 mg/kg mc. zazwyczaj powoduje
znieczulenie do operacji w czasie od 30 sekund do 1 minuty po wstrzyknieciu, a dzialanie znieczulajace
utrzymuje si¢ najczeséciej przez 5 do 10 minut. Dawka domiesniowa 10 mg/kg mc. zazwyczaj powoduje
znieczulenie do operacji w czasie 3 do 4 minut po wstrzyknieciu, a dzialanie znieczulajgce utrzymuje si¢
najczesciej przez 12 do 25 minut. Odzyskiwanie $wiadomosci nastepuje stopniowo.

A. Ketalar 50 stosowany jako jedyny $rodek znieczulajgcy.

Infuzja dozylna

Stosowanie leku Ketalar 50 w cigglym wlewie umozliwia doktadniejsze dawkowanie, tym samym
zmniejszajac catkowitg ilo$¢ leku w poréwnaniu do podawania przerywanego. Skraca to czas wybudzania
i wplywa na stabilno$¢ parametrow zyciowych.

Do infuzji stosuje si¢ zazwyczaj roztwor zawierajacy 1 mg ketaminy /ml, w 5% roztworze glukozy lub

w 0,9% roztworze chlorku sodu.

W przypadku, gdy konieczne jest ograniczenie podawania ptynoéw, zawartos¢ 1 fiolki leku Ketalar 50
mozna doda¢ do 250 ml ptynu do infuzji, otrzymujac stezenia okoto 2 mg ketaminy /ml.



Wprowadzenie do znieczulenia
Catkowita dawka wprowadzajaca do znieczulenia podawana w postaci infuzji wynosi
0,5 do 2 mg/kg mc.

Podtrzymywanie znieczulenia
Znieczulenie mozna podtrzymywac poprzez podawanie powolnego wlewu, tj. 10 do
40 mikrogramoéw/kg mc./min (okoto 1 do 3 mg/min).

Szybkos¢ infuzji zalezy od reakcji pacjenta oraz odpowiedzi na znieczulenie. Dawka moze zostac
zmniejszona w przypadku stosowania §rodka blokujacego przekaznictwo nerwowo-migsniowe o dtugim
czasie dziatania.

Dawkowanie w potoznictwie

W potoznictwie, w przypadku porodu naturalnego Iub poprzez cesarskie ciecie, zalecane sg dawki od 0,2
do 1 mg/kg me. w podaniu dozylnym.

Jednakze, brak jest danych na temat podtrzymujacej dawki ketaminy stosowanej w infuzji w potoznictwie
1 nie mozna ustali¢ zalecanych dawek.

Podawanie przerywane

Wprowadzenie do znieczulenia

Podawanie dozylne

Poczatkowa dawka ketaminy podawana dozylnie moze wynosi¢ od 1 mg/kg mc. do 4,5 mg/kg mc.
Przecigtna dawka konieczna do uzyskania znieczulenia do zabiegu chirurgicznego trwajacego od 5 do 10
minut wynosi 2,0 mg/kg mc. Zaleca sig, by dozylne podawanie roztworu ketaminy wykonywaé powoli
(przez 60 do 120 sekund). Szybsze podanie leku moze spowodowac depresje oddechowa oraz
zwigkszenie cisnienia tetniczego.

Podawanie domig$niowe

Poczatkowa dawka ketaminy podawana domig$niowo moze wynosi¢ od 6,5 do 13 mg/kg mc., najczesciej
10 mg/kg mc. Niska poczatkowa dawka domig$niowa 4 mg/kg mc. byla stosowana w mniej bolesnych
zabiegach diagnostycznych. Dawka 10 mg/kg mc. zapewnia zazwyczaj 12 do 25 minut okresu
znieczulenia do zabiegu chirurgicznego.

Dawkowanie w potoznictwie

Brak jest danych na temat stosowania domig¢$niowego ketaminy w potoznictwie i nie mozna ustali¢
zalecanych dawek. Dost¢pne dane farmakokinetyczne znajduja si¢ w punkcie 5.2 Charakterystyki
Produktu Leczniczego.

Podtrzymywanie znieczulenia

Zmniejszenie glebokosci znieczulenia objawia si¢ oczoplasem, ruchami w odpowiedzi na bodziec oraz
wydawaniem dzwigkoéw. Znieczulenie podtrzymuje si¢ poprzez podawanie dodatkowych dawek ketaminy
dozylnie lub domigsniowo. Jednakze, brak jest danych na temat podtrzymujacej dawki ketaminy
stosowanej w poloznictwie i nie mozna ustali¢ zalecanych dawek.

Kazda dodatkowa dawka podtrzymujaca wynosi dla wybranej drogi podtrzymywania od Y4 do catej dawki
zalecanej przy wprowadzeniu do znieczulenia tg drogg, niezaleznie od drogi podania dawki
wprowadzajace;j.

Im wyzsza byta catkowita podana dawka leku Ketalar 50, tym dluzej potrwa odzyskiwanie $wiadomosci
po znieczuleniu.

Podczas znieczulenia mogg wystepowac nieSwiadome oraz toniczno-kloniczne ruchy koficzyn. Ruchy te
nie wskazujg na nieodpowiednig glteboko$¢ znieczulenia i nie oznaczaja konieczno$ci podania
dodatkowej dawki leku znieczulajgcego.



B. Ketalar 50 jako Srodek wprowadzajacy do znieczulenia przed zastosowaniem innych lekéw
ogoélnie znieczulajacych.

Wprowadzenie do znieczulenia uzyskuje si¢ przez dozylne lub domig¢$niowe podanie pelnej dawki
ketaminy okres$lonej powyzej. Jesli ketamine podano dozylnie a gtéwny lek znieczulajacy charakteryzuje
powolne dzialanie, konieczne moze by¢ podanie drugiej dawki ketaminy w ciggu 5 do 8 minut po dawce
poczatkowej. Jesli ketaming podano domig$niowo a gtowny lek znieczulajgcy charakteryzuje szybkie
dziatanie, podanie gtdéwnego leku znieczulajagcego mozna op6zni¢ do 15 minut po wstrzyknieciu
ketaminy.

C.  Ketalar 50 stosowany z innymi Srodkami znieczulajacymi.

Ketaming mozna kojarzy¢ z powszechnie stosowanymi lekami znieczulajacymi o dzialaniu ogdlnym

1 miejscowym pod warunkiem utrzymania odpowiedniej wymiany oddechowej. Zakres dawek ketaminy
stosowanej jednoczesénie z innymi lekami znieczulajacymi jest na ogét podobny do podanego powyzej;
drugi lek znieczulajacy moze jednak niekiedy pozwoli¢ na zmniejszenie dawki ketaminy.

Postepowanie podczas wybudzania pacjenta ze znieczulenia

Po zakonczeniu zabiegu nalezy pacjenta obserwowac i zapewni¢ mu spokdj. Nie wyklucza to
monitorowania parametréw zyciowych. Jesli podczas wybudzania, u pacjenta wystapia jakiekolwiek
objawy majaczenia przy odzyskiwaniu $wiadomosci, nalezy rozwazy¢ podanie diazepamu (5 do 10 mg iv.
u dorostych). W celu przerwania cigzkich reakcji podczas wychodzenia ze znieczulenia mozna podaé
nasenng dawke tiobarbitalu (50 do 100 mg iv.). W razie zastosowania ktoéregokolwiek z tych lekéw okres
wybudzania pacjenta moze ulec wydtuzeniu.

Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby
Nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki u pacjentow z marsko$cig watroby lub innymi zaburzeniami

czynno$ci watroby (patrz punkt 4.4 Charakterystyki Produktu Leczniczego).

Sposdéb podawania

Podanie dozylne i podanie domig$niowe.
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