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23J12
Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Ketalar 50 mg/ml, Injektionslosung
Ketamin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéater nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal.

Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das

medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

A e

[

Was ist Ketalar und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Ketalar beachten?
Wie ist Ketalar anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Ketalar aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

. Was ist Ketalar und wofiir wird es angewendet?

Ketalar wird dargereicht als Flasche, die 10 ml sterile Losung enthélt, zur intramuskuldren bzw.
intravenosen Verabreichung im Krankenhaus; sie ist verschreibungspflichtig und fallt unter die
allgemeinen Bestimmungen des Betdubungsmittelgesetzes.

Ketalar ist ein allgemein und schnell wirkendes, nicht barbiturathaltiges Anésthetikum, das eine
sogenannte "dissoziative" Anisthesie induziert.

Ketalar ist angezeigt bei Kindern und Erwachsenen:

als alleiniges Anéasthetikum. Es ist insbesondere bei Eingriffen von kurzer Dauer angezeigt, aber
ermoglicht auch eine mehrstiindige Anésthesie durch wiederholte Injektionen bzw. intravendse
Infusion;

zur Induktion der Anésthesie vor der Verabreichung anderer Anésthetika;

erginzend bei Anwendung schwécherer Anédsthetika, wie Distickstoffmonoxid.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Ketalar beachten?

Ketalar darf nicht angewendet werden,

wenn Sie allergisch gegen Ketamin oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

wenn eine signifikante Erhéhung des Blutdrucks ein ernstes Risiko ist.

wenn Sie schwere kardiovaskuldre Beschwerden oder einen stark erhéhten Blutdruck haben.

wenn Sie kiirzlich eine zerebrovaskulédre Erkrankung (Schlaganfall) oder ein Schédeltrauma oder eine
Gehirnverletzung hatten.

Bei erhohtem Blutdruck, vorherigen zerebrovaskuldren Schlaganfdllen oder schwerer Herzinsuffizienz
kann nur der Narkosearzt die ZweckmiBigkeit von Ketalar beurteilen.
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Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie
Ketalar anwenden.

*  Wie alle allgemeinen Anésthetika sollte Ketalar nur unter Aufsicht von Anésthesisten verwendet
werden, die Erfahrung mit der Verabreichung von allgemeinen Anésthetika haben und die fihig sind
eine angemessene Beatmung anzuhalten und die Respiration zu kontrollieren. Eine
Reanimationsausstattung sollte zur Verfligung stehen und gebrauchsfertig sein.

¢ Die intravendse Verabreichung sollte in einer Zeitspanne von 60 Sekunden geschehen. Eine schnellere
Verabreichung kann eine Atemdepression oder eine Apnoe hervorrufen.

¢ Ketalar ist klinisch vereinbar mit lokalen und allgemeinen Anésthetika.

* Barbiturate und Diazepam diirfen nicht in derselben Spritze bzw. Infusionsflasche wie Ketalar
verabreicht werden.

¢ Wie mit allen allgemeinen Anésthetika konnen beim Erwachen postoperative Verwirrungszustiande
auftreten. Austrittserscheinungen sind moglich. Die psychologischen Erscheinungen variieren von
angenehmen Traumzusténden, lebendiger Fantasie, Halluzinationen, Albtrdumen bis zum
Aufwachdelirium. In Einzelfdllen gehen diese Zustdnde mit Verwirrung, Aufregung und
irrationellem Benehmen einher. Einige Patienten erinnern sich an diese Zustdnde als eine
unangenehme Erfahrung. Diese Erscheinungen dauern meistens nicht ldnger als einige Stunden,
aber sie konnen bis zu 24 Stunden nach dem Eingriff auftreten. Die Auswirkung dieser
Erscheinungen ist geringer bei Jugendlichen (15 Jahre oder jiinger) und bei élteren Personen (mehr
als 65 Jahre) und ist ebenso nicht so hiufig, wenn das Arzneimittel intramuskuldr verabreicht wird.
Die Auswirkung dieser Reaktionen kann beim Erwachen eingeschriankt werden, indem man
Sprechen bzw. Anfassen des Patienten vermeidet, wiahrend die Lebensfunktionen jedoch weiter
kontrolliert werden.

¢ Wenn Ketalar bei einem ambulanten Patienten angewendet wird, darf der Patient nur aus dem
Krankenhaus entlassen werden, wenn er vollig wach ist und er muss dann von einem
verantwortlichen Erwachsenen begleitet werden.

¢ Da die Rachen- und Kehlkopfreflexe erhalten bleiben, darf Ketalar nicht ausschlieBlich bei
diagnostischen bzw. chirurgischen Eingriffen am Rachen, Kehlkopf bzw. Bronchialtrakt verabreicht
werden. Wenn Ketalar alleine verabreicht wird, sollte eine mechanische Anregung des Rachens
mdglichst vermieden werden. Unter solchen Umsténden kann die Verabreichung von Préparaten zur
Muskelentspannung zusammen mit einer angemessenen Uberwachung der Atmung erforderlich sein.

* In kardiovaskuldrem Bereich:

Als Folge der substantiellen Erhohung des Sauerstoffverbrauchs im Myokard sollte Ketamin mit
Vorsicht verwendet werden bei Patienten mit Hypovolemie, Dehydratation und Herzkrankheiten,
besonders Krankheiten der Koronararterien (z.B. Herzinsuffizienz, Myokardischédmie,
Myokardinfarkt). AuBBerdem sollte Ketamin mit Vorsicht verwendet werden bei Patienten mit leichtem
bis méBig erhohtem Blutdruck und beschleunigtem en unregelméfBigem Herzschlag.

¢ Bei Patienten mit Herzinsuffizienz, unregelmafBigem Herzschlag oder erhohtem Blutdruck ist die
Herztatigkeit fir die gesamte Dauer des Eingriffs ununterbrochen zu kontrollieren.

* Bei der viszeralen Chirurgie kann eine ergdnzende Analgesie erforderlich sein (z. B. Morphin,
Pethidin).

¢ Bei chronischen Alkoholikern und Patienten mit akuter Alkoholvergiftung sollte Ketalar mit Vorsicht
verwendet werden.

* Auch bei Patienten mit erhdhtem Druck der Gehirn-Riickenmark-Fliissigkeit vor der Anésthesie sollte
Ketalar mit groBBer Vorsicht verwendet werden.

¢ Patienten, die mit Ketalar anasthesiert werden, diirfen erst nach 4 bis 5 Stunden aus dem Krankenhaus
entlassen werden.

¢ Als Losung fiir Infusion bereitetes Ketalar muss sofort verwendet werden.

* Da tonische und klonische Bewegungen in Zusammenhang mit der Erhaltung des Muskeltonus
auftreten konnen, ist Vorsicht geboten bei fritheren Konvulsionen sowie bei Patienten, die
psychiatrische Storungen (z.B. Schizophrenie und akute Psychose) aufweisen, die durch mégliche
psychologische Austrittserscheinungen hervortreten kénnen.

¢ Ketamin wird in der Leber metabolisiert und die hepatische Clearance ist notwendig damit die
klinischen Nebenwirkungen abklingen. Anormale Leberfunktionstests, die mit der Anwendung von
Ketamin assoziiert werden, werden insbesondere im Falle einer ldngeren Anwendung (>3 Tage) oder
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bei Arzneimittelmissbrauch gemeldet. Eine lingere Wirkungsdauer von Ketamin ist moglich bei
Patienten mit Zirrhose oder einer anderen Leberinsuffizienz. Die Dosierung sollte bei diesen Patienten
herabgesetzt werden.

Ketamin sollte in folgenden Fallen mit Vorsicht verwendet werden:

e Porphyria acuta intermittens (hereditire Bluterkrankung)

¢ Bei Patienten mit Hyperthyreose oder Patienten die Schilddriisenhormone einnehmen
(Blutdrucksteigerung, Tachykardie).

¢ Lungeninfektion oder Infektion der oberen Atemwege (Ketamin sensibilisiert den Rachenreflex
der moglich Laryngospasmen hervorrufen kann).

* Verletzungen der interkraniellen Masse, kranielle Unfallverletzung, Verletzungen des Augapfels
und schwere Hydrozephalie.

¢ Bei Patienten mit Enzephalitiden.

¢ Bei Patienten mit erhohtem Augeninnendruck (z. B. Glaukom).

Langzeitanwendung

Ketalar ist nicht indiziert, und wird nicht empfohlen zur Langzeitanwendung.

Uber Blasenentziindung, manchmal begleitet von Blutungen und Leberprobleme, wurde insbesondere
bei Langzeitanwendung (> 3 Tage) oder Arzneimittelmissbrauch berichtet. Siehe Abschnitt 4 ,,Welche
Nebenwirkungen sind moglich?

Arzneimittelmissbrauch und —abhéngigkeit

Bei tiglicher Anwendung {iber mehrere Wochen kann sich eine Abhédngigkeit und Gewohnung
entwickeln, insbesondere bei Personen mit Arzneimittelmissbrauch und -abhéngigkeit in der
Anamnese. Es wurden auch andere Nebenwirkungen berichtet: siehe ,,Langzeitanwendung".

Lesen Sie ebenfalls unter "Anwendung von Ketalar zusammen mit anderen Arzneimitteln" nach, wenn
der Patient bereits andere Arzneimittel einnimmt.

Kinder
Ketamin darf nur mit Vorsicht bei Kindern unter 3 Monaten angewendet werden.

Anwendung von Ketalar zusammen mit anderen Arzneimitteln

Ketalar ist mit anderen allgemeinen bzw. lokalen Anésthetika klinisch vereinbar.

Die gleichzeitige Verabreichung von Ketalar und Barbituraten bzw. Narkotika kann das Erwachen aus der
Narkose verzogern. Wechselwirkungen zwischen Ketamin und folgenden Arzneimitteln sind gemeldet:

Atracurium oder Tubocurarin

Die Anwendung von Ketamin bei Patienten die Atracurium oder Tubocurarin einnehmen, hat eine
Erh6hung der neuromuskuldren Blockaden zur Folge.

Bei gleichzeitiger Anwendung von diesen Arzneimitteln und Ketamin sollte die Dosierung von
Atracurium und Tubocurarin herabgesetzt werden und im Fall von Komplikationen muss eine assistierte
Beatmung vorgesehen werden (andauernde Atemdepressionen, Apnoe).

Diese Arzneimittelkombinationen sind mit Vorsicht zu verwenden.

Tiipfeljohanniskraut (Hypericum perforatum)

Die Anwendung von Tiipfeljohanniskraut vor einem chirurgischen Eingriff der Anésthesie erfordert, kann
Komplikationen wie niedriger Blutdruck (Erhdhung des Risikos auf Kreislaufkollaps) oder ein
verzogertes Finsetzen der Anésthesie herbeifiihren.

Zur Vermeidung von Komplikationen empfiehlt es sich mit jeder Anwendung von Tiipfeljohanniskraut
mindestens 5 Tage vor der Anwendung eines Anésthetikums aufzuhéren.

Halogenierte Anédsthetika

Die gleichzeitige Anwendung von Ketamin und halogenierten Anésthetika kann die Halbwertszeit von
Ketamin und demnach die Aufwachphase verlangem. Die gleichzeitige Anwendung von Ketamin
(insbesondere bei hohen Dosierungen oder schnellerer Verabreichung) und halogenierten Anésthetika
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kann das Risiko von Bradykardie und vermindertem Blutdruck erhhen und das Herzminutenvolumen
reduzieren.

Depressoren des Zentralnervensystems (ZNS)

Die Anwendung von Ketamin und ZNS Depressoren (Ethanol, Phenothiazin, sedierende H;-
Antihistaminika und Muskelrelaxanzien) kann ZNS Depressionen hervorrufen und/oder das Risiko auf
Atemdepressionen erhohen. Eine Dosierungsreduzierung von Ketamin kann erforderlich sein bei
gleichzeitiger Verabreichung mit Anxiolytika, Sedativa und Hypnotika.

Tramadol

Die gleichzeitige Anwendung von Tramadol, einem Analgetikum-Opioid, und anderen, zentral
démpfenden Pharmaka wie Ketamin, sollte mit Vorsicht geschehen.

Hohe Dosierungen Tramadol die mit Anésthetika kombiniert werden, konnen Atemdepressionen
hervorrufen.

Thiopental
Ketamin hat eine Antagonistenwirkung auf den hypnotischen Effekt von Thiopental.

Schilddriisenhormone
Patienten die Schilddriisenhormone einnehmen, haben ein erhéhtes Risiko um, bei gleichzeitiger
Anwendung von Ketamin, Bluthochdruck und Tachykardie zu entwickeln.

Antihypertensiva
Die gleichzeitige Anwendung von Antihypertensiva und Ketamin erhdht das Risiko von Hypotension.

Sympathicomimetica und Vasopressin
Sympathicomimetica (mit direkter oder indirekter Wirkung) und Vasopressin konnen den
sympathicomimetischen Effekt von Ketamin verstérken.

Ergometrin
Die gleichzeitige Anwendung mit Ergometrin kann den Blutdruck erhdhen.

Theophylline und Aminophylline

Wenn Theophylline oder Aminophylline und Ketamin gleichzeitig verabreicht werden, kann man eine
klinisch bedeutungsvolle Senkung der Konvulsionsschwelle bemerken. Unvorhergesehene Konvulsionen
von Type Extensor werden nach gleichzeitiger Anwendung dieser Arzneimittel beobachtet.

Diazepam und Barbiturate

Eine herabgesetzte Ketalar-Dosis, zusammen mit Diazepam verabreicht, kann angewendet werden um
eine ausgeglichene Anésthesie zu erreichen, durch die Kombination mit anderen Mitteln wie
Distickstoffmonoxid und Sauerstoff. Es ist bekannt, dass Diazepam die Wirkung von Ketamin verlangert.
Dies kann eine Dosisanpassung notwendig machen.

Barbiturate und Diazepam diirfen nicht in derselben Spritze bzw. derselben Infusionsflasche wie diese mit
Ketalar verabreicht werden.

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden.

Anwendung von Ketalar zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken
Nicht zutreffend.

Schwangerschaft und Stillzeit

Da die Unbedenklichkeit von Ketamin wihrend der Schwangerschaft, ausgenommen der Verabreichung
wihrend eines chirurgischen Eingriffes fiir eine vaginale Entbindung oder eine abdominale Entbindung,
nicht bewiesen ist, wird die Anwendung wéhrend der Schwangerschaft nicht empfohlen.
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Da Angaben iiber die mogliche Ausscheidung von Ketamin in die Muttermilch fehlen, wird empfohlen
um tiiber lingere Zeit hinweg nicht zu stillen, um die vollstindige Ausscheidung zu ermdglichen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Das Fahren bzw. das Bedienen von geféhrlichen Maschinen sollte in den ersten 24 Stunden oder langer
(je nach der Ketamin-Dosis und/oder der Dosis sonstiger verwendeter Préparate) nach der Anésthesie
vermieden werden.

3. Wie ist Ketalar anzuwenden?

Ketalar ist nicht indiziert, und wird nicht empfohlen zur Langzeitanwendung.

Praoperative Vorbereitungen:

Da iiber Erbrechen nach Ketaminverabreichung berichtet wurde, kann ein Atemwegschutz aufgrund
der aktiven Rachen- und Kehlkopfreflexe vorgesehen werden. Da eine Aspiration mit Ketamin jedoch
auftreten kann und da die Schutzreflexe auch durch zusétzliche Anésthetika und Muskelrelaxantien
herabgesetzt sein konnen, muss die Moglichkeit einer Aspiration beriicksichtigt werden. Ketamin wird
zur Anwendung empfohlen bei Patienten mit nicht niichternem Magen wenn, nach Urteil des Arztes,
die Vorteile des Arzneimittels die moglichen Risiken {iberwiegen.

Dosierung

Wihrend einer allgemeinen Anisthesie variiert die individuelle Reaktion abhingig von der Dosis, dem
Verabreichungsweg und dem Alter des Patienten.

Die Dosierung von Ketalar kann demnach nicht streng festgelegt werden; sie sollte vielmehr
individuell dem einzelnen Patienten angepasst werden.

Art der Anwendung

Ketalar ist eine Losung fiir intramuskulére oder intravendse Verabreichung im Krankenhaus. Ketalar darf
nicht angewendet werden, wenn in der Losung kleine Teilchen sichtbar sind oder die Losung nicht klar
ist.

Einzelanwendung von Ketalar

Die folgende Auflistung gibt die empfohlenen Dosen, ausgedriickt in Ketamin-Basis.

Intravendser Weg: die Anfangsdosis von Ketalar, die IV verabreicht wird, kann zwischen 1 mg/kg und
4,5 mg/kg schwanken. Die Durchschnittsdosis, die zum Erreichen einer chirurgischen Anésthesie von 5
bis 10 Minuten erforderlich ist, betrigt 2 mg/kg.

Dosierung in der Geburtshilfe: bei der Geburtshilfe, fiir eine vaginale Geburt oder fiir einen Kaiserschnitt,
sind intravenose Dosierungen, die zwischen 0,2 und 1,0 mg/kg variieren, empfohlen (siche Abschnitt 2.
»Schwangerschaft und Stillzeit*). Die Daten fiir die Unterhaltsdosis einer Ketamininfusion bei der
Gebirende sind jedoch unzureichend und keine Dosierungsempfehlung kann gegeben werden. Die
Daten fiir die intramuskuldren Injektionen bei der Gebérende sind unzureichend und keine
Dosierungsempfehlung kann gegeben werden.

Intramuskulérer Weg: die Anfangsdosis von Ketalar, die IM verabreicht wird, kann zwischen 6,5 mg/kg
und 13 mg/kg schwanken. Eine Dosis von 10 mg/kg verursacht allgemein eine chirurgische Anésthesie
von 12 bis 25 Minuten.

Intravendse Infusion: 500 mg Ketalar wird in 500 ml einer Kochsalzldsung bzw. einer isotonischen
Glukose-Losung (d.h. eine 0,1%ige Ketamin-Losung) verdiinnt.
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Die Induktion wird durch die Verabreichung einer Anfangsdosis von 2 bis 5 mg/kg Ketalar ins
Ansatzrohrchen bzw. durch eine schnelle Infusion (120 bis 150 Tropfen in der Minute) erreicht.

Sobald der Patient bewusstlos ist, sollte diese Menge bis auf 30-60 Tropfen in der Minute herabgesetzt
und unter Beriicksichtigung moglicher Weckerscheinungen angepasst werden.
Verabreichungsgeschwindigkeit: Es empfiehlt sich, Ketalar langsam (iiber einen Zeitraum von 60
Sekunden) einzuspritzen. Eine schnellere Verabreichung kann eine Atemdepression hervorrufen und die
blutdruckerhdhende Wirkung verstérken.

Erhaltung der Anisthesie: Um die Anésthesie zu erhalten, konnen nétigenfalls zusétzliche Dosen, d.h. die
halbe bis gesamte Anfangsdosis, [V bzw. IM verabreicht werden.

Altere Patienten
Diese Dosen sollten bei élteren Patienten herabgesetzt werden.

Patienten mit Leberinsuffizienz
Dosisverminderungen miissen bei Patienten mit Zirrhose oder anderen Typen von Lebererkrankungen
erwogen werden.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Die Dosierung von Ketamin bei pédiatrischen und erwachsenen Patienten sollte nach den
Erfordernissen des Patienten individualisiert und titriert werden. Die padiatrische Dosierung stimmt
auf einer mg/kg Basis mit der flir Erwachsenen empfohlenen Dosierung iiberein.

Anwendung von Ketalar zusammen mit anderen Produkten (siche Abschnitt 2)

Ketalar ist mit anderen allgemeinen bzw. lokalen Anésthetika klinisch vereinbar, vorausgesetzt, dass fiir
eine angemessene Atmung gesorgt wird.

Die gleichzeitige Anwendung von Ketalar und Barbituraten (Arzneimittel, die zur Anésthesie angewendet
werden) bzw. Narkotika kann das Erwachen verldngern.

Die beste Kombination ist die intravendse Injektion von Diazepam, eine Substanz, welche die
Lebensfunktionen am wenigsten beeinflusst und eine leicht zu {iberwachende Wirkung ausiibt.

Eine herabgesetzte Ketalar-Dosis, zusammen mit Diazepam verabreicht, kann verwendet werden, um eine
ausgeglichene Anisthesie zu erreichen, durch die Kombination mit anderen Mitteln wie
Distickstoffmonoxid und Sauerstoff. Es ist bekannt, dass Diazepam die Wirkung von Ketamin verlangert.
Dies kann eine Dosisanpassung notwendig machen.

Barbiturate und Diazepam diirfen nicht in derselben Spritze bzw. derselben Infusionsflasche wie diese mit
Ketalar verabreicht werden.

Prémedikation
Atropin, Skopolamin und andere Antisialagoga werden zur Praimedikation verwendet, um Beschwerden,
die durch einen erhohten Speichelfluss hervorgerufen werden, zu vermeiden.

Wenn Sie eine groflere Menge von Ketalar angewendet haben, als Sie sollten
Wenn Sie eine grofBere Menge von Ketalar angewendet haben, kontaktieren Sie sofort [hren Arzt,
Ihren Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245).

Ketalar hat eine breite Sicherheitsmarge. Eine Uberdosierung oder eine zu groB3e
Verabreichungsgeschwindigkeit kann jedoch das Erwachen aus der Narkose verzogern oder eine, meist
mafige und voriibergehende Ateminsuffizienz hervorrufen. Atemstillstand und Tod wurden selten nach
einer Uberdosierung mit Ketalar gemeldet.
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Eine Ateminsuffizienz kann eine kiinstliche Beatmung erfordern. Die Verabreichung von Analeptika darf
nicht erfolgen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Hiufige Nebenwirkungen (die bis zu 1 von 10 Personen treffen kénnen):

e Erhohter Blutdruck

¢ Erhohter Herzschlag

* Erhohte Atemgeschwindigkeit

e Hautréte (Erythem)

e Hautausschlag mit selbstlimitierten kleinen rosafarbenen Flecken (morbilliform)
e Halluzinationen

e Abnormale Traume

e Albtraume
e Verwirrung
e Aufregung

e Abnormales Benehmen

¢ Ruckartige Augenbewegungen (Nystagmus)

»  Ubertrieben erhdhter Muskeltonus (Hypertonie)
¢ Tonische und klonische Bewegungen

e Doppelsicht (Diplopie)

e Ubelkeit

e Erbrechen

Gelegentliche Nebenwirkungen (die bis zu 1 von 100 Personen treffen konnen):
e Verlangsamter Herzrhythmus (Bradykardie)

UnregelmaBiger Herzschlag (Arrhythmie)

Verminderter Blutdruck (Hypotension)

Atemdepression

Laryngospasmen

Anorexie

Angst

¢ Schmerzen an der Injektionsstelle

e Hautausschlag an der Injektionsstelle

Seltene Nebenwirkungen (die bis zu 1 von 1000 Personen treffen konnen):
e Schwere, moglich lebensbedrohliche, allergische Reaktion (anaphylaktische Reaktion)
e Delirium

* Riickblenden

e Labile Stimmung (Dysphorie)

e Schlaflosigkeit

e Desorientierung

¢ Obstruktion der Atemwege

o Zecitweiser Atemstillstand (Apnoe)

»  Ubertriebene Speichelproduktion (Hypersalivation)

* Blasenentziindung (Zystitis, hdmorrhagische Zystitis)

Nicht bekannte Hiaufigkeit (auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschétzbar):

¢ Erhohung des Augeninnendrucks

e Abweichung der Leberfunktionstests, arzneimittelbedingte Lebererkrankung im Falle ldngerer
Anwendung (> 3 Tage), oder bei Arzneimittelmissbrauch.

7/9



Gebrauchsinformation 23712
e Schléfrigkeit

Kardiovaskuliire Erkrankungen:

Bei alleiniger Verabreichung von Ketalar sind Blutdruck und Herzrhythmus oftmals erhoht. Ein
verminderter Blutdruck und eine Bradykardie (verlangsamter Herzrhythmus) wurden jedoch beobachtet.
Eine Arrhythmie (unregelmaBiger Herzschlag) ist auch mdglich. Wahrend der Anésthesie konnen der
Blutdruck und die Herzfrequenz bis auf 15-20 % erhoht sein. Diese Parameter nehmen nach dem Ende
der Anisthesieperiode wieder ihre Basiswerte an. Die Verabreichung von Diazepam verringert die
kardiovaskuldren Auswirkungen.

Psychiatrische Erkrankungen:

Austrittserscheinungen sind moglich. Die psychologischen Erscheinungen variieren von angenehmen
bzw. unangenehmen Traumzustdnden, Halluzinationen, Albtrdumen bis zum Delirium. In Einzelfdllen
gehen diese Zustidnde mit Verwirrung, Aufregung und irrationellem Benehmen einher. Diese
Erscheinungen dauern meistens nicht langer als einige Stunden. Nach der Anwendung von Ketalar wurde
keine psychologische Resterscheinung beobachtet.

Die Auswirkung der Austrittserscheinungen ist geringer bei Jugendlichen (<15 Jahre) und bei élteren
Personen (>65 Jahre) und treten bei intramuskulérer Verabreichung weniger héaufig auf. Die
Auswirkungen der Austrittserscheinungen kann eingeschrankt werden durch Verabreichung niedrigerer
Dosen Ketalar in Kombination mit intravendsem Diazepam wahrend der Induktion und der Erhaltung der
Anésthesie.

Erkrankungen des Nervensystems:
Ein Anstieg des Schidelinnendrucks ist moglich.

Zusitzliche Nebenwirkungen bei Kindern und Jugendlichen
Die Frequenz, die Art, und der Ernst der zu erwarteten Nebenwirkungen bei Kindern sind identisch
mit denen bei Erwachsenen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen iiber:

Belgien: die Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte, Abteilung Vigilanz, Postfach
97, 1000 BRUSSEL, Madou (Website: www.notifieruneffetindesirable.be; E-mail: adr@fagg-
afmps.be).

Luxemburg: Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy ou Division de la pharmacie et des
médicaments de la Direction de la santé.

Site internet : www.guichet.lu/pharmakovigilanz.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Ketalar aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen Ketalar nach dem auf dem Behiltnis nach EXP angegebenen Verfalldatum nicht mehr
anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind beziiglich der Temperatur keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich. In der Originalverpackung aufbewahren. Die Durchstechflasche in der
Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen. Nicht einfrieren.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren Apotheker, wie

das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Ketalar enthilt

e Der Wirkstoff ist Ketamin. Jeder ml der Losung enthilt 50 mg Ketamin under der Form von
Ketaminhydrochlorid.

¢ Die sonstigen Bestandteile sind Benzethoniumchlorid und Wasser fiir injizierbare Zubereitungen.

Wie Ketalar aussieht und Inhalt der Packung
Packung mit einer Durchstechflasche, die 10 ml Injektionslosung enthilt.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer:
Pfizer NV/SA, Boulevard de la Plaine 17, 1050 Briissel — Belgien.

Hersteller:
Siegfried Hameln GmbH, Langes Feld 13, 31789 Hameln, Deutschland.

Zulassungsnummer: BE005293

Falls weitere Informationen iiber das Arzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich mit [hrem Arzt
oder Apotheker in Verbindung.

Status: Verschreibungspflichtig.

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im 10/2023.
Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im 11/2023.
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