Pakendi infoleht: teave kasutajale

Esketex 5 mg/ml siiste-/infusioonilahus
Esketex 25 mg/ml suste-/infusioonilahus

Esketamiin

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

Kui teil on lisakiisimusi, pidage nGu oma arsti voi meditsiinidega.

Kui teil tekib tkskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti v0i meditsiinidega.
Kdrvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

U wdPE

1.

Mis ravim on Esketex ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Esketexi manustamist
Kuidas Esketexi manustatakse

Vdimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Esketexi sailitada

Pakendi sisu ja muu teave

Mis ravim on Esketex ja milleks seda kasutatakse

Esketex sisaldab toimeainet esketamiini. See on tugeva analgeetilise (valuvaigistava) toimega
anesteetiline aine.

Esketexi kasutatakse:

2.

tildanesteesia (Uldnarkoosi) alustamiseks ja séilitamiseks ainsa tuimastusainena voi
kombinatsioonis uinutitega;

regionaalanesteesia (kohaliku tuimastuse) tdienduseks;

tuimastuseks (anesteesiaks) ja valu vaigistamiseks (analgeesiaks) erakorralistes olukordades;
astmaatilise seisundi (raske astmahoo) raviks, kui teised spetsiifilised votted ei ole tulemust
andnud;

kopsude kunstliku ventilatsiooni (intubatsiooni) ajal valu vahendamiseks.

Mida on vaja teada enne Esketexi manustamist

Esketexi ei tohi kasutada

kui olete esketamiini vGi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 18igus 6) suhtes
allergiline;

kui kbrge vererdhk vai tdusnud koljusisene réhk (intrakraniaalne réhk) on teie jaoks seotud
suure riskiga;

kui teil on verevarustust halvendav sidamehaigus ja esketamiini kasutataks ainsa
tuimastusainena;

kui teil on seisund, mida nimetatakse eklampsiaks v@i preeklampsiaks (rasedustisistus, mis
pbhjustab kdrget vererdhku);

kui teil on kilpnaéarme dletalitlus, mis on ravimata voi piisava ravita;

olukordades, kus emakalihased peavad olema 168gastunud olekus (nt emakarebendi oht,
nabavaadi valjalange);

kombinatsioonis ksantiini derivaatidega (astma vdi kroonilise obstruktiivse kopsuhaiguse
(KOK) ravimid, nt aminofulliin v6i teoftlliin);

kombinatsioonis ergometriiniga (sunnitusabis kasutatav ravim).

Kui te ei ole kindel, kas miski eelnimetatust kehtib teie kohta, radkige oma arsti vdi meditsiinidega.



Hoiatused ja ettevaatusabindud

Enne selle ravimi saamist pidage ndu oma arsti vdi meditsiinidega, sest jargmistel juhtudel on vajalik

eriline ettevaatus:

- kui teil on siidamehaigus (sudamepuudulikkus) ja ravimata korge vererdhk;

- kui teil on stidant Umbritsevate veresoonte ebapiisava verevarustuse tdttu rindkerevalud
(ebastabiilne stenokardia);

- kui teil on tdusnud koljusisene rohk voi kesknérvististeemi kahjustus, sest esketamiini saanud
patsientidel on taheldatud koljusisese rdhu tdusu;

- kui teil on tdusnud silmasisene réhk (nt glaukoom), labiv silmavigastus vGi kui teile tuleb teha
silma labivaatus voi silmaoperatsioon, mille korral silmasisene réhk ei tohi olla kdrge;

- kui olete alkoholijoobes;

- kui teil on praegu vGi on varem olnud raskeid pstiihikahaireid.

Selle ravimi kasutamise ajal vOi anesteesiast drkamisel vdivad tekkida teatud nahud:

- hingamisraskused (suure annuse ja Kiire veeni stistimise korral vdi vedelike vGi tahkete ainete
hingamisteedesse sattumise tottu);

- suurenenud suljeeritus;

- arkamisperioodil voivad tekkida psiihholoogilised reaktsioonid.

Arst teab, kuidas selliseid néhte ravida, vajaduse korral kasutamiseks on kéepérast vajalikud ravimid

ja varustus.

Tekkida vBivad kdrvalekalded maksatalitluse analtilisides, eriti pikaajalise (kauem kui 3 péeva)
kasutamise vOi ravimi vadrtarvitamise korral (vt allpool). Tsirroosi v&i muud tlilipi maksakahjustusega
patsientidel vGib esketamiini toimeaeg pikeneda. Neil juhtudel kaalub arst annuse véhendamist.

Ulemiste hingamisteede diagnostiliste ja raviprotseduuride ajal on eriti lastel véimalik spasmide teke.
Seepadrast vOib teie (vOi teie lapse) kori, hddleaparaadi ja bronhidega seotud protseduuridel olla vajalik
lihaseid 166gastavate ravimite ja hingamist toetava varustuse kasutamine.

P&rast ambulatoorset anesteesiat peab patsient koju minema koos saatjaga ja ei tohi jargmise 24 tunni
jooksul alkoholi tarbida.

Sokis patsientide puhul on vajalik eriline ettevaatus.

Pikaajaline kasutamine

Pikaajalise (ks kuu kuni mitu aastat) kasutamise, eriti vaartarvitamise korral v8ib tekkida
pbiepdletik (sh veritsusega juhud), 4ge neerukahjustus, neeruturse ja kusejuhade kahjustused.
Pikaajalise (kauem kui 3 pdeva) kasutamise korral on patsientidel teatatud toksilisest toimest
maksale.

Ravimite véartarvitamine ja uimastisdltuvus

Patsientidel, kellel on anamneesis ravimite vaartarvitamine voi uimastisdltuvus, voivad tekkida
sellised simptomid nagu méalupildid, hallutsinatsioonid, meeleolu kdikumine, arevus, unetus voi
desorienteeritus. Kui te ravimeid vaartarvitate v8i olete vaartarvitanud, olete olnud vGi olete ravimitest
sOltuvuses, vdib teil tekkida s6ltuvus ja tolerantsus. Seepérast tohib seda ravimit méarata ja manustada
ettevaatusega ning ainult arsti jarelevalve all.

Lapsed
Alla 3 kuu vanustel lastel tuleb esketamiini kasutada ettevaatusega.

Muud ravimid ja Esketex
Teatage oma arstile voi meditsiinidele, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete
kasutada mis tahes muid ravimeid.

See on eriti tahtis, kui te kasutate vdi olete hiljuti kasutanud mdnda jargmistest ravimitest, sest neid ei
tohi kasutada esketamiiniga samal ajal (vt ka 16ik ,,Esketexi ei tohi kasutada®):



. ksantiini derivaadid (nt aminofulliin, teoftlliin), mille t6ttu v6ivad tekkida krambid voi
krambihood,;
. ergometriin (stinnitusabis kasutatav ravim).

Oelge oma arstile voi meditsiinidele, kui te kasutate vdi olete hiljuti kasutanud ménda jargmistest
ravimitest:

. simpatomimeetikumid (nt adrenaliin), kilpnd&rmehormoonid, vasopressiin, mis vfivad
pbhjustada kdrget vererdhku, stidame I66gisageduse suurenemist voi sudameriitmihaireid;
. rahustid, nt bensodiasepiinid vGi neuroleptikumid, sest Esketexi toime kestus vaib pikeneda;

. moned tugevad valuvaigistid (opioidid) v6i barbituraadid (rahustid); kui neid vbetakse koos
Esketexiga, vOib anesteesiajargne arkamisperiood pikeneda;

. diasepaam (kasutatakse drevuse, krambihoogude ja lihasspasmide ravis);

. lihasrelaksandid (nt pankurooniumi vdi suksametooniumi tliiipi ravimid), sest nende toime voib
esketamiini kasutamise korral pikeneda;

. ravimid, mis pérsivad CYP3A4 ensiilimi aktiivsust (nt seennakkuste ravimid ketokonasool ja

itrakonasool vdi HIV vastane ravim ritonaviir voi antibiootikum eriitromutsiin);

. ravimid, mis tugevdavad CYP3A4 ensutimi aktiivsust (nt epilepsiaravimid karbamasepiin,
fenobarbitaal ja fenltoiin v6i tuberkuloosivastane ravim rifampitsiin).

Kui te ei ole kindel, kas miski laltoodust kehtib teie kohta, pidage ndu oma arsti v6i meditsiinidega.

Esketex koos toidu, joogi ja alkoholiga
Nagu kdigi uldanesteetikumide puhul, peate ka enne selle ravimi manustamist (enne tldnarkoosi)
olema 4...6 tundi sé6mata. 24 tunni jooksul parast selle ravimi manustamist ei tohi te tarbida alkoholi.

Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arstiga.

Rasedus

Seda ravimit ei kasutata raseduse ajal, vélja arvatud juhul, kui arst jouab jareldusele, et ravitoime teile
kaalub tles véimalikud ohud lapsele.

Kui seda ravimit kasutatakse sunnituse ajal, siis v8ib see lapsel p6hjustada hingamisprobleeme
(hingamissagedus véaheneb).

Imetamine
See ravim vdib erituda rinnapiima. Aga kui seda kasutatakse soovitatavates annustes, on toime lapsele
ebatendoline.

Autojuhtimine ja masinatega todtamine

Esketex vBib halvendada reaktsioonivGimet, mis on téhtis erksust ja tdhelepanu ndudvates
olukordades, nditeks autot juhtides. Seepérast ei tohi te juhtida autot ega todtada masinatega vahemalt
24 tunni jooksul péarast selle ravimi saamist. Samuti peate vahemalt 24 tunni jooksul parast
ambulatoorset anesteesiat selle ravimiga minema koju koos saatjaga.

Kui te ei ole kindel, kas teil on ohutu autot juhtida vdi masinatega t6tada, pidage ndu arsti voi
meditsiinidega.

Esketex sisaldab naatriumi

Ravim sisaldab 3,2 mg naatriumi (so0gisoola peamine koostisosa) uhe milliliitri lahuse kohta (Esketex
5 mg/ml). See on vérdne 0,16%-ga naatriumi maksimaalsest soovitatud 66péaevasest toiduga saadavast
kogusest taiskasvanutel.

Ravim sisaldab 1,2 mg naatriumi (s66gisoola peamine koostisosa) tihe milliliitri lahuse kohta (Esketex

25 mg/ml). See on vordne 0,06%-ga naatriumi maksimaalsest soovitatud 60péevasest toiduga
saadavast kogusest taiskasvanutel.

3. Kuidas Esketexi manustatakse



Seda ravimit manustatakse teile ainult haiglas v@i Kiirabisituatsioonis anestesioloogi (narkoosiarsti)
jarelevalve all.

Esketexi manustatakse aeglase veenisisese v0i lihasesisese sustena. Vajaduse korral vBidakse ravimit
sstida korduvalt v6i manustatakse teile ettevalmistatud ravimit infusioonina.

Maksatsirroosi v8i muud tlipi maksatalitluse hadirega patsientidel tuleb kaaluda annuse vahendamist.
Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, meditsiinide voi
anestesioloogiga.

4. Voimalikud kdrvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
Kdrvaltoimed on tavaliselt annusest ja stistimiskiirusest s6ltuvad ning mooduvad tavaliselt ravita.

Sage (vOib esineda kuni 1 inimesel 10-st)
. Anesteesiajargsed arkamisreaktsioonid. Need on elavad unendod, 6udusunenéod, pearinglus ja

rahutus.
. Ahmane niagemine.
. Stidame l66gisageduse ajutine suurenemine, vereréhu téus ja pulsisageduse suurenemine.
. Anesteesia ajal tekkivad toimed hingamisele.
. liveldus ja oksendamine, suurenenud suljeeritus.

Aeg-ajalt (vOib esineda kuni 1 inimesel 100-st)
. Tugevad kehaliigutused (nt lihastdmblused), mis vBivad sarnaneda krampidega; sagenenud
silmaliigutused, koljusisese rdhu tdus.

. Kahelindgemine, silma siserdhu tous.
. Loove.
. Valu ja/vdi punetus sustekohal.

Harv (vdib esineda kuni 1 inimesel 1000-st)

. Rasked allergilised reaktsioonid.
. Korraparatud sitidamel6dgid, siidametegevuse aeglustumine.
. Madal vererdhk.

Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

. Hallutsinatsioonid, masendus- ja rahulolematustunne, arevus, desorienteeritus.
. Kdrvalekalded maksatalitluse analliiiside tulemustes.

. Maksakahjustus.

Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iksk8ik milline kBrvaltoime, pidage nbu oma arsti v8i meditsiinidega. K&rvaltoime voib
olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise teatada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Esketexi sailitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

See ravimpreparaat ei vaja sailitamisel eritingimusi. Mitte lasta kiilmuda.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud ampulli etiketil ja vélispakendil
parast EXP.


http://www.ravimiamet.ee/

Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas havitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Esketex sisaldab
- Toimeaine on esketamiin.

Esketex 5 mg/ml
1 ml lahust sisaldab 5 mg esketamiini (vastab 5,77 mg esketamiinvesinikkloriidile).
Uks 5 ml ampull sisaldab 25 mg esketamiini (vastab 28,85 mg esketamiinvesinikkloriidile).

Esketex 25 mg/ml

1 ml lahust sisaldab 25 mg esketamiini (vastab 28,85 mg esketamiinvesinikkloriidile).

Uks 2 ml ampull sisaldab 50 mg esketamiini (vastab 57,7 mg esketamiinvesinikkloriidile).
Uks 10 ml ampull sisaldab 250 mg esketamiini (vastab 288,5 mg esketamiinvesinikkloriidile).

- Teised koostisosad on naatriumkloriid, vesinikkloriidhape (pH korrigeerimiseks), sustevesi.

Kuidas Esketex vélja ndeb ja pakendi sisu
Selge, varvitu lahus nihtavate osakesteta.

Esketex 5 mg/ml
5 ml lahust tihe punkti murdekohaga vérvitust klaasist ampullides. Ampullid on margistatud
trkiissinist varvi rongaga.

Esketex 25 mg/ml
2 ml v6i 10 ml lahust Gihe punkti murdekohaga varvitust klaasist ampullides. Ampullid on margistatud
kahe varvilise rdngaga: Glemine rdngas on sinist varvi ja alumine rdngas rohelist vérvi.

Ampullid on pakendatud vooderdisse. Vooderdisega ampullid on pakitud kartongkarpi.

Pakendi suurused:
Esketex 5 mg/ml
5 vdi 10 ampulli, igas 5 ml

Esketex 25 mg/ml
5 vOi 10 ampulli, igas 2 ml
5 vBi 10 ampulli, igas 10 ml

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla madgil.

Midgiloa hoidja ja tootja

AS KALCEKS

Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, Léti
Tel: +371 67083320

E-post: kalceks@kalceks.Iv

Infoleht on viimati uuendatud septembris 2022.

Jargmine teave on ainult tervishoiuttotajatele:

Esketamiini tohivad anesteetikumina manustada ainult anestesioloogid voi erakorralise meditsiini



arstid.
Annustamine

Uldanesteesia induktsiooniks manustatakse esketamiini 0,5...1 mg/kg intravenoosselt voi

2...4 mg/kg intramuskulaarselt.

Uldanesteesia siilitamiseks siistitakse vajaduse jérgi (enamasti iga 10...15 minuti tagant) lisaks pool
esialgsest annusest.

Esketamiini vdib manustada ka piisiinfusioonina annuses 0,5...3 mg/kg/h.
Mitme vigastusega (hulgitraumaga) patsientidel ja halvas tldseisundis patsientidel tuleb annust
vahendada.

Regionaalanesteesia korral lisavaluvaigistina kasutamisel manustatakse esketamiini intravenoosse
infusioonina annuses 0,125...0,25 mg/kg/h.

Erakorralises meditsiinis analgeesiaks kasutamisel manustatakse esketamiini 0,25...0,5 mg/kg
intramuskulaarselt voi 0,125...0,25 mg/kg aeglase intravenoosse sustena.

Astmaatilise seisundi korral siistitakse esketamiini 0,5...1 mg/kg (vajaduse korral kuni 2,5 mg/kg)
intravenoosselt.

Analgeesiaks kopsude kunstliku ventilatsiooni ajal (intubeeritud patsiendid intensiivravil)
kasutatakse Uldiselt esketamiini boolusannust 0,25 mg/kg, seejérel esketamiini pusiinfusiooni
0,2...0,5 (kuni 1,5) mg/kg/h koos bensodiasepiini samaaegse manustamisega.

Raviperiood ei tohi iiletada 4...6 nidalat.

Nagu teistegi Uldanesteetiliste ainete puhul, on individuaalne ravivastus esketamiinile ménevdrra
erinev ja sBltub annusest, manustamisviisist, patsiendi vanusest ning samal ajal manustatavatest
teistest ainetest. Seetdttu ei saa anda kindlaid annustamissoovitusi. Annus tuleb tiitrida patsiendi
vajaduste jargi.

Maksakahjustus
Tsirroosi vOi muud tulpi maksakahjustusega patsientidel tuleb kaaluda annuse vahendamist.

Lapsed

Esketamiini annustamist erinevas vanuses laste alariihmades ei ole piisavalt uuritud. Olemasolevate
piiratud andmete alusel ei erine lastele annustamine eeldatavasti markimisvaarselt taiskasvanute
omast.

Markus:
Nii lastekirurgias kui ka erakorralises meditsiinis kasutatakse esketamiini enamasti iseseisvalt. Muude
naidustuste korral on soovitatav seda kombineerida hipnootikumidega.

Manustamisviis

Intravenoosseks vai intramuskulaarseks manustamiseks.

Esketamiini manustatakse aeglase intravenoosse voi intramuskulaarse siistena.

Intravenoosse infusioonina parast lahjendamist.

Anesteetikumina tohib esketamiini manustada mitte varem kui 4...6 tundi parast viimast séémiskorda.

Uleannustamine

Uleannustamise Kliinilised simptomid on krambid, stidamerGtmihdired ja hingamisseiskus.
Hingamisseiskuse raviks tuleb kuni piisava spontaanhingamise taastumiseni rakendada abistavat voi
juhitavat hingamist. Krambihoogu tuleb ravida intravenoosse diasepaamiga. Kui ravi diasepaamiga ei
anna piisavat ravivastust, on soovitatav manustada fendtoiini vdi fenobarbitaali.



Spetsiifilist antidooti praegu ei teata.

Sobimatus

Sustimiseks ei tohi esketamiini ja barbituraate kokku segada, sest need on keemiliselt sobimatud
ning tekib sade.

Seda ravimpreparaati ei tohi segada teiste ravimitega, vélja arvatud nendega, mis on loetletud 18igus
,Kasutusjuhised®.

Kasutusjuhised

Kui lahus ja pakend seda vBimaldavad, tuleb parenteraalseid ravimeid alati enne manustamist
kontrollida nahtavate osakeste ja varvimuutuse suhtes. Kui taheldatakse varvimuutusi, hdgusust voi
sadet, ei tohi lahust kasutada.

Ainult Ghekordseks kasutamiseks. Ravimipreparaat tuleb &ra kasutada kohe parast ampulli avamist.
Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb havitada vastavalt kohalikele nGuetele.

Esketexi tohib segada jargmiste lahustega:
. naatriumkloriidi 9 mg/ml (0,9%) slstelahus
. glukoosi 50 mg/ml (5%) siistelahus

Kdlblikkusaeg parast lahjendamist

Ravimi kasutusaegne keemilis-flilsikaline stabiilsus on t6estatud 48 tunni jooksul temperatuuridel
25°Cja2...8 °C.

Mikrobioloogilise saastatuse valtimiseks tuleb ravim kohe &ra kasutada.

Kui ravimit ei kasutata kohe, vastutab selle séilitamisaja ja -tingimuste eest kasutaja. Ravimit vdib
séilitada kuni 24 tundi temperatuuril 2 °C...8 °C, valja arvatud juhul, kui lahjendamine on toimunud
kontrollitud ja valideeritud aseptilistes tingimustes.

Parast Ulal loetletud lahustega lahjendamist kontsentratsioonini 1 mg/ml ja 2 mg/ml on Esketex
keemilis-fudsikaliselt stabiilne kokkupuutes PVC- ja EVA-materjalist infusioonikottidega, PVC-
materjalist ja polUetuleenist infusioonisusteemidega ning polipropuleenist ja polikarbonaadist
slistaldega.

Juhised ampulli avamiseks

1) Poorake ampull varvilise otsaga tles. Kui ampulli Glaosas on lahust, koputage drnalt sdrmega, et
kogu lahus valguks ampulli alumisse ossa.

2) Kasutage avamiseks mdlemat katt. Hoides ampulli Ghes kdes kasutage teist katt ampulli Glemise
osa dramurdmiseks suunaga varvipunktist eemale (vt alltoodud pilte).




