Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Ketamin G.L. 10 mg/mli-Injektions-/Infusionsliésung in Ampullen
Wirkstoff: Ketamin

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

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Ketamin G.L. und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Ketamin G.L. beachten?
Wie ist Ketamin G.L. anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Ketamin G.L. aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Ketamin G.L. und wofiir wird es angewendet?

Ketamin G.L. enthalt Ketamin; das ist ein Narkosemittel (um Sie wahrend einer Operation in
den Schlaf zu versetzen). Ketamin G.L. kann sowohl bei Routineeingriffen als auch bei
Notoperationen verwendet werden.

Ketamin G.L. wird angewendet bei Erwachsenen, Kindern und Jugendlichen.

Ketamin G.L. kann entweder alleine oder in Kombination mit anderen Narkosemitteln
verabreicht werden.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Ketamin G.L. beachten?

Ketamin G.L. darf nicht angewendet werden,

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

- wenn eine Erhdéhung lhres Blutdrucks schadlich fir Sie sein konnte oder wenn Sie in der
Vergangenheit ein gesundheitliches Problem hatten, das durch erh6éhten Blutdruck
ausgeldst oder verschlimmert wurde.

- wenn Sie wahrend einer Schwangerschaft eine Erhéhung des Blutdrucks mit
EiweiRausscheidung tber den Urin (Praeklampsie) oder mit Krampfen (Eklampsie)
hatten.

- wenn Sie kurzlich einen Schlaganfall oder eine schwerwiegende Kopf- oder
Gehirnverletzung hatten.

- wenn Sie eine schwerwiegende Herzerkrankung haben.

Warnhinweise und VorsichtsmaRBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, falls einer der
nachstehenden Punkte auf Sie zutrifft, damit entschieden werden kann, ob Ketamin G.L. fir
Sie geeignet ist. Wenn Sie

- inder Vergangenheit ein Drogen- oder Alkoholproblem hatten.



- an psychischen Stérungen leiden oder einmal gelitten haben.

- eine Infektion im Brustbereich oder Atemprobleme haben.

- Probleme mit Ihrer Leber haben.

- eine erbliche Bluterkrankung haben (Porphyrie).

- eine Kopfverletzung oder anormales Wachstum des Gehirns hatten.
- einen erhdhten Augeninnendruck (Glaukom) haben.

- grolte Mengen Alkohol trinken.

- Arzneimittel zur Behandlung Ihrer Schilddrise einnehmen.

- Krampfanfalle (Epilepsie) haben oder hatten.

Falls der Druck in Ihrem Rickenmark vor dem Eingriff erhdht ist, wird Ihr Anasthesist
wahrend der Operation besonders darauf achten.

Langzeitanwendung

Wenn Sie Ketamin fur eine Iangere Zeit verabreicht bekommen (I&nger als 3 Tage), kann
Ihre Leber geschadigt werden.

Wenn Sie Ketamin fir eine langere Zeit verabreicht bekommen (ein Monat bis mehrere
Jahre), kénnen Sie eine Blasenentziindung (auch mit Blut im Urin) bekommen.

Diese Nebenwirkungen kénnen auch bei Missbrauch von Ketamin auftreten.

Arzneimittelmissbrauch und -abhéangigkeit

Bei Missbrauch von Ketamin kam es zu folgenden Beschwerden: ,Flashbacks*
(Wiedererleben friiherer Gefuhlszustande), Halluzinationen, depressive Stimmung, Angst,
Schlaflosigkeit, Desorientierung, Blasenentziindung und Leberschadigung.

Diese Nebenwirkungen kdnnen auch nach einer Behandlung mit Ketamin nicht
ausgeschlossen werden.

Wenn Sie zu Arzneimittelmissbrauch oder -abhangigkeit neigen bzw. friher darunter gelitten
haben, kdnnen Sie mdglicherweise eine Abhangigkeit oder Toleranz fir Ketamin entwickeln.

Anwendung von Ketamin G.L. zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet
haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Ketamin G.L. wird in der Regel wahrend der Operation zusammen mit anderen Arzneimitteln
verabreicht.

- Wenn Ketamin G.L. fur eine Operation im Brust- oder Bauchraum verwendet wird, wird
es fur gewdhnlich gemeinsam mit einem Schmerzmittel verabreicht.

- Teilen sie lhrem Arzt mit, wenn Sie folgende Arzneimittel einnehmen:

o Barbiturate (bestimmte Schlafmittel, z.B. Thiopental)

o Betaubungsmittel (Morphin-ahnliche Substanzen)
Nach gemeinsamer Anwendung mit Ketamin G.L. kann die Erholungsphase nach der
Narkose verlangert sein. Im Ubrigen kann Ketamin mit allen anderen Allgemein- oder
Lokalanasthetika verabreicht werden.

- Diazepam kann die Wirkung von Ketamin G.L. verstarken, daher kann eine
Dosisanpassung notwendig sein.

- Die gleichzeitige Anwendung von Sympathomimetika (z.B. Adrenalin oder Noradrenalin)
oder Vasopressin mit Ketamin G.L. kann zu einer Blutdruckerh6hung und zu einer
gesteigerten Herzfrequenz fuhren.

- Die Anwendung von Ketamin G.L. zusammen mit Ergometrin kann zu einer
Blutdruckerhdéhung fihren.

- Die Anwendung von Ketamin G.L. zusammen mit Theophyllin oder Aminophyllin kann
die Wahrscheinlichkeit fiir Krampfanfalle erhéhen.



Anwendung von Ketamin G.L. zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Normalerweise sollen Sie 6 Stunden vor einer Operation weder essen noch trinken. Ketamin
G.L. wird lhnen daher Ublicherweise auf leeren Magen verabreicht.

Wenn das im Notfall nicht méglich ist, kann Ketamin G.L. trotzdem verwendet werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels
lhren Arzt um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

/N

Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstichtigkeit
beeintrachtigen.

Ketamin kann |hr Reaktionsvermdgen herabsetzen. Das ist vor allem in Verbindung mit
Situationen zu bedenken, die besondere Wachsamkeit erfordern, wie z.B. die Teilnahme am
Strallenverkehr.

Sie durfen nach einer Narkose mit Ketamin flir mindestens 24 Stunden keine Fahrzeuge
lenken, keine Maschinen bedienen und nicht in gefdhrlichen Situationen arbeiten.

Lassen Sie sich nach einer ambulant durchgefihrten Narkose nach Hause begleiten.

Ketamin G.L. enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro ml, d.h. es ist nahezu
“natriumfrei”.

3. Wie ist Ketamin G.L. anzuwenden?
Ketamin G.L. darf — auf3er in Notfallsituationen — nur in Krankenhausern durch einen in der
Anasthesie erfahrenen Arzt und unter der Bereithaltung von Geratschaften zur

Wiederbelebung eingesetzt werden.

Wie Ketamin G.L. verabreicht wird
Ketamin G.L. wird langsam in die Vene oder in den Muskel verabreicht.

Information fiir den Arzt: Hinweise zur Handhabung sind am Ende dieser Gebrauchsinformation
angegeben.

Vor |hrer Operation bekommen Sie Ublicherweise ein Arzneimittel verabreicht, um die
Bildung UbermaRiger Kdrperflissigkeiten wie Speichel und Tranen zu vermeiden (z.B.
Atropin oder Hyoscin), und Sie bekommen auch ein anderes Arzneimittel, ,Benzodiazepin®
genannt. Benzodiazepine helfen lhnen zu entspannen und helfen sogenannte
LJAufwachreaktionen“ zu vermeiden.

Die Ketamin G.L.-Dosis hangt ab von der Art der Anwendung und ist je nach Patient
unterschiedlich.

Ihr Narkosearzt wird die Narkose anschliefiend aufrechterhalten:
- mit einem anderen Narkosemittel,
- mit mehr Ketamin, welches Sie durch eine Injektion in den Muskel oder in die Vene
oder durch einen Tropf (Infusion) verabreicht bekommen oder
- mit Ketamin zusammen mit einem anderen Narkosemittel.



Wenn Ketamin G.L. direkt in die Vene gespritzt wird, erfolgt dies langsam (zumindest eine
Minute), damit lhre Atmung nicht zu sehr verlangsamt wird. Wenn die Atmung dadurch
verlangsamt ist, kann sie mechanisch unterstiitzt werden.

Wahrend der Narkose werden Sie standig von Ihrem Narkosearzt beobachtet, der besonders
Ihre Atmung, lhre Atemwege, lhre Reflexe, die Narkosetiefe und den Zustand lhres Herzens
Uberwacht. Bevor Sie sich nicht komplett von der Narkose erholt haben, wird man Sie nicht
aus dem Krankenhaus entlassen. Wenn Sie am Tag der Operation entlassen werden, muss
Sie ein Erwachsener begleiten (siehe auch Abschnitt 2, ,Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen®).

Wenn zu groRe Mengen Ketamin G.L. angewendet wurden,
kénnten Sie Atemschwierigkeiten bekommen. lhr Arzt wird Ihre Atemtatigkeit in diesem Fall
mit Geraten unterstutzen.

Information fiir den Arzt: MalBnahmen bei Uberdosierung sind am Ende dieser
Gebrauchsinformation angegeben.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Teilen Sie lhrem Arzt unverziiglich mit, wenn an der Injektionsstelle Schmerzen,
Entzindungen oder Ausschlage der Haut entstehen.

Ketamin kann manchmal allergische Nebenwirkungen (,Anaphylaxie®), wie
Atemschwierigkeiten, Schwellung und Ausschlag, verursachen. Wahrend der Aufwachphase
aus der Narkose mit Ketamin G.L. haben manche Patienten Halluzinationen, lebhafte
Traume, Alptraume, flhlen sich unwohl, sind durcheinander, angstlich oder handeln
unverndnftig. Diese Nebenwirkungen sind gemeinsam bekannt als ,,Aufwachreaktion®. Es
wird Thnen ermdglicht, sich in einer ruhigen Umgebung von der Anasthesie zu erholen, und
dies wiederum hilft so einer Reaktion vorzubeugen (siehe Abschnitt 3, ,Wie ist Ketamin G.L.
anzuwenden?®).

Folgende Nebenwirkungen wurden berichtet:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

- Folgende Nebenwirkungen, die wahrend der Aufwachphase auftreten (diese werden
gemeinsam als ,Aufwachreaktion“ bezeichnet): Halluzinationen einschlieflich
»Flashbacks® (Wiedererleben friherer Gefuihlszustande) oder schwebende
Empfindungen, lebhafte Traume, Alptraume, aufgewuhlt oder durcheinander sein und
unvernunftiges Handeln

- Ungewodhnliche Augenbewegungen

- Erhdéhter Muskeltonus und Muskelzittern (&hnlich Krampfanfallen)

- Doppeltsehen

- Beschleunigter Herzschlag, Anstieg des Blutdrucks

- Erhdéhte Atemfrequenz

- Ubelkeit, Erbrechen

- Entzindung der Haut, Hautausschlag

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
- Appetitverlust, sich angstlich fiihlen




- Verlangsamter Herzschlag, Herzrhythmusstérungen

- Erniedrigter Blutdruck

- Verlangsamte Atmung, Verengung des Kehlkopfs, welche zu Atemproblemen fuhrt
- Schmerzen und Rétung an der Injektionsstelle

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

- Allergische Reaktionen (,Anaphylaxie®) wie Atemschwierigkeiten, Schwellung und
Ausschlag

- Wechselnder Bewusstseinszustand (mit Gefuhlsverwirrung und Halluzinationen),
.Flashbacks” (Wiedererleben friherer Gefiihlszustande), sich unwohl flhlen,
Schlaflosigkeit, sich desorientiert fihlen

- Beeintrachtigung der Reflexe, die die Atemwege freihalten, was zu voriibergehenden
Atemproblemen fiihrt

- Erhoéhter Speichelfluss

- Blasenentziindung und/oder schmerzhaftes Harnlassen (,Zystitis*), Blut im Harn

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschéatzbar)

- Erhohter Augeninnendruck

- Anormale Werte bei Leberfunktionstests

- Durch Arzneimittelmissbrauch verursachte Leberschadigung (bei Anwendung langer als
3 Tage)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Sie kdbnnen Nebenwirkungen auch direkt tGiber das nationale Meldesystem (Details siehe
unten) anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/
5. Wie ist Ketamin G.L. aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Nicht einfrieren.
In der Originalverpackung aufbewahren um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Ampulle nach ,verw.
bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nur zur einmaligen Entnahme. Restmengen sind zu verwerfen.



6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Ketamin G.L. enthalt

- Der Wirkstoff ist Ketamin. Jeder ml Lésung enthalt Ketaminhydrochlorid entsprechend
10 mg Ketamin.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumchlorid, Salzsaure (zur pH-Wert-Einstellung),
Natriumhydroxid (zur pH-Wert-Einstellung), Wasser fir Injektionszwecke.

Wie Ketamin G.L. aussieht und Inhalt der Packung
Ketamin G.L. ist eine klare, farblose Injektions-/Infusionslosung.

Packungen mit 2, 5 oder 10 ml Ampullen zu jeweils 1, 5, 10, 15, 20, 50 oder 100 Stlck.
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

G.L. Pharma GmbH, Schlossplatz 1, 8502 Lannach

Z.Nr.: 139105

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

GroRbritannien: Ketamine G.L. Pharma 10 mg/ml Solution for injection/infusion in
ampoules

Osterreich: Ketamin G.L. 10 mg/ml-Injektions-/Infusionslésung in Ampullen

Portugal: Ket

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiberarbeitet im Juli 2019.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Dosierung

Hinweis:
Alle Dosierungsangaben beziehen sich auf die Ketamin-Base.

Praoperative Vorbereitung

Ketamin konnte als alleiniges Anasthetikum bei Patienten mit gefllitem Magen sicher
angewendet werden. Da der Bedarf nach zusatzlichen Arzneimitteln bzw. nach einem
Muskelrelaxans vor einer Operation nicht vorhergesagt werden kann, wird empfohlen,
zumindest sechs Stunden vor der Narkose keine Speisen oder Getranke zu verabreichen.

Zur Reduzierung eines durch Ketamin verursachten erhdhten Speichelflusses, ist eine
Pramedikation mit einem Anticholinergikum (z.B. Atropin, Hyoscin oder Glycopyrronium)
oder einem anderen Arzneimittel zur Reduktion des Speichelflusses in angemessenem
Abstand vor Einleitung zu verabreichen.

Midazolam, Diazepam, Lorazepam oder Flunitrazepam als Pramedikation oder als
Erganzung zu Ketamin reduzierten wirksam das Auftreten von Aufwachreaktionen.



Wirkungseintritt und Wirkdauer

Wie bei anderen Allgemeinanasthetika kann das Ansprechen auf Ketamin abhangig von

Dosis, Art der Verabreichung, Alter des Patienten und gleichzeitiger Anwendung anderer
Arzneimittel unterschiedlich sein, sodass keine absolut fixe Dosisempfehlung angegeben
werden kann. Die Dosis wird nach Bedarf des jeweiligen Patienten titriert.

Aufgrund der schnellen Narkoseeinleitung bei i.v.-Verabreichung muss der Patient wahrend
der Verabreichung in eine sichere Position gebracht werden. Fiir gewdhnlich bewirkt eine
i.v.-Dosis von 2 mg/kg KG innerhalb von 30 Sekunden nach der Injektion eine chirurgische
Anasthesie, und die anasthetische Wirkung dauert meist 5-10 Minuten an. Eine i.m.-Dosis
von 10 mg/kg KG bewirkt fir gewohnlich innerhalb von 3-4 Minuten nach der Injektion eine
chirurgische Anasthesie, und die anasthetische Wirkung dauert meist 12-25 Minuten an. Das
Bewusstsein kehrt graduell zurick.

A. Ketamin G.L. als alleiniges Anédsthetikum

Intravendse Infusion

Die Dauerinfusion von Ketamin G.L. ermdoglicht im Vergleich zur intermittierenden
Verabreichung eine exaktere Dosistitration bei geringerer Wirkstoffverabreichung. Dadurch
ist die Erholungszeit kirzer und die Vitalparameter sind stabiler.

Zur Dauerinfusion ist eine Losung mit einer Konzentration von 1 mg/ml Ketamin geeignet.

Fur die Zubereitung einer Infusion kénnen folgende Lésungen verwendet werden:

- 0,9%ige Natriumchlorid-Losung

- Natriumchlorid- und Dextrose-Lésung (Natriumchlorid 0,18% w/v und Dextrose 4% w/v)
- Ringer-Lésung

- Ringer-Lactat-Lésung

Einleitung einer Allgemeinané&sthesie
Als Gesamtinduktionsdosis: eine Infusion entsprechend 0,5-2 mg/kg.

Aufrechterhaltung der Anésthesie

Die Anasthesie kann durch eine Microdrip-Infusion mit 10-45 ug/kg/min (etwa 1-3 mg/min)
aufrechterhalten werden. Die Infusionsrate hangt von der Reaktion des Patienten und vom
Ansprechen auf die Anasthesie ab. Die erforderliche Dosis kann durch Verwendung eines
lang-wirksamen neuromuskularen Blockers verringert werden.

Intermittierende Injektion

Einleitung

Intravendse Verabreichung

Die Initialdosis des intravends verabreichten Ketamins betragt 1-4,5 mg/kg KG (bezogen auf
die Ketamin-Base). Fir eine chirurgische Anasthesie von 5-10 Minuten betragt die
durchschnittlich notwendige Menge 2,0 mg/kg. Eine langsame i.v.-Verabreichung wird
empfohlen (Uber einen Zeitraum von 60 Sekunden). Eine schnellere Verabreichung kann
eine Atemdepression bewirken und zu einem Blutdruckanstieg flihren.

Dosierung in der Geburtshilfe
Zur Geburtshilfe bei vaginaler Entbindung oder bei Kaiserschnitt betragt die empfohlene i.v.-
Dosis 0,2-1,0 mg/kg.

Intramuskuldre Verabreichung

Die Initialdosis von intramuskular verabreichtem Ketamin G.L. betragt 6,5-13 mg/kg KG
(bezogen auf die Ketamin-Base). Bei rein diagnostischen Verfahren und Verfahren die nicht
mit extrem schmerzhaften Reizen einhergehen, kann eine niedrigere Initialdosis von 4 mg/kg




KG verwendet werden. Eine Dosis von 10 mg/kg bewirkt Ublicherweise eine 12- bis 25-
mindtige chirurgische Anasthesie.

Dosierung in der Geburtshilfe

Fur die i.m.-Anwendung oder die Anwendung von Ketamin durch Dauertropfinfusion bei
Gebarenden liegen nur unzureichende Daten vor — es kdnnen keine Empfehlungen dafir
gegeben werden.

Aufrechterhaltung der Allgemeinanésthesie

Hinweise auf ein Nachlassen der Anasthesie kdnnen Nystagmus, Bewegungen als
Reizantwort und Vokalisierung sein. Die Andsthesie wird durch zusatzliche Verabreichung
von Ketamin G.L. (i.m. oder i.v) aufrechterhalten.

Jede zusatzliche Dosis betragt zwischen der Halfte und der ganzen oben empfohlenen
Induktionsdosis fur den jeweils gewahlten Weg zur Aufrechterhaltung der Anasthesie,
unabhangig vom Induktionsweg.

Je groRRer die Gesamtmenge an verabreichtem Ketamin, desto langer ist die Zeit bis zur
vollstandigen Erholung. Grundlose oder tonisch-klonische Bewegungen der Extremitaten
kénnen wahrend der Narkose auftreten. Derartige Bewegungen bedeuten nicht, dass die
Narkose nicht tief genug ware, und sind auch nicht Indikator fiir eine notwendige
Nachdosierung.

B. Ketamin G.L. zur Narkoseeinleitung vor der Verwendung eines anderen
Allgemeinanasthetikums

Die Narkoseeinleitung ist nach Verabreichung der vollstandigen intravenésen oder
intramuskularen Ketamindosis (wie oben beschrieben) erreicht. Wenn Ketamin G.L.
intravends verabreicht wurde und das Hauptanasthetikum langsam anflutend ist, kdnnte eine
zusatzliche Ketamindosis 5-8 Minuten nach der Initialdosis notwendig werden. Wenn
Ketamin G.L. intramuskular verabreicht wurde und das Hauptanasthetikum schnell anflutend
ist, kbnnte die Verabreichung des Hauptanasthetikums bis zu 15 Minuten verzdgert nach der
Ketamininjektion notwendig werden.

C. Ketamin G.L. als Erganzung zu anderen Anasthetika

Ketamin G.L. ist klinisch kompatibel mit den Ublicherweise verwendeten Allgemein- und
Lokalanasthetika, wenn ein entsprechender Atemaustausch gewabhrleistet ist. Die
verwendete Ketamin G.L.-Dosis zusammen mit anderen Anasthetika liegt Ublicherweise im
selben Bereich wie die oben erwdhnten Dosierungen. Allerdings kénnte bei gemeinsamer
Verabreichung mit einem anderen Anasthetikum eine geringere Ketamindosis mdglich sein.

D. Patienten-Management wahrend des Erwachens

Im Allgemeinen sind die Patienten méglichst ungestért zu beobachten. Dabei sind auch die
Vitalparameter zu Uberwachen. Wenn der Patient wahrend des Erwachens irgendwelche
Anzeichen eines Aufwachdeliriums (,Emergence Delirium®) zeigt, ist die Verabreichung von
Diazepam in Erwagung zu ziehen (5-10 mg i.v. bei Erwachsenen). Eine hypnotische Dosis
eines Thiobarbiturats (50-100 mg i.v.) kann verwendet werden, um schwere
Aufwachreaktionen zu beenden. Mit der zusatzlichen Verabreichung eines der angefuhrten
Arzneimittel kann die Aufwachphase des Patienten verlangert sein.

Spezielle Patientengruppen
Altere Patienten (iiber 65 Jahren)

Ketamin ist bei alteren Patienten fur chirurgische Eingriffe, entweder allein oder als
Erganzungsanasthetikum, geeignet.



Leberinsuffizienz
Bei Patienten mit Leberzirrhose oder anderen Arten der Leberinsuffizienz ist eine
Dosisreduktion in Betracht zu ziehen.

Art der Anwendung

Intravendse oder intramuskulare Anwendung.
Intravendse Infusion nach Verdinnen.

Hinweise zur Verdunnung des Arzneimittels vor der Anwendung als Infusion, siehe unten.

Hinweise zur Handhabung

Nur verwenden, wenn die Losung klar und farblos ist und keinen Niederschlag enthalt.

Ketamin und Barbiturate bzw. Diazepam dirfen nicht in derselben Spritze oder
Infusionsldsung gemischt werden, da sie chemisch unvertraglich sind und es zur Ausféallung
kommt.

Ketamin G.L. zeigte mit am Markt befindlichen injizierbaren Lésungen mit folgenden
Wirkstoffen keine Anzeichen von Inkompatibilitat, wenn es fiir 48 Stunden bei
Raumtemperatur gelagert wurde und wenn als Lésungsmittel eine 0,9%ige Natriumchlorid-
Lésung verwendet wurde:

- Morphinhydrochlorid

- Oxycodonhydrochlorid

- Hydromorphonhydrochlorid

Fur die Zubereitung einer Infusion konnen folgende Lésungen verwendet werden:

- 0,9%ige Natriumchlorid-Losung

- Natriumchlorid- und Dextrose-Lésung (Natriumchlorid 0,18% w/v und Dextrose 4% w/v)
- Ringer-Lésung

- Ringer-Lactat-Losung

Nur zur einmaligen Entnahme. Restmengen sind zu verwerfen.

Nach Verdiinnung: Die chemische und physikalische Stabilitat wurde fiir 48 Stunden bei
25°C nachgewiesen.

Vom mikrobiologischen Standpunkt aus gesehen, ist das Produkt unverziglich zu
verwenden. Wenn das Produkt nicht unverziglich verwendet wird, tragt der Anwender die
Verantwortung fiir die Lagerbedingungen vor der Verabreichung, welche normalerweise 12
Stunden bei 2 bis 8°C nicht Uberschreiten sollten, sofern die Rekonstitution/Verdinnung
nicht unter kontrollierten und validiert aseptischen Bedingungen stattgefunden hat.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.

Uberdosierung

Ketamin hat eine breite Sicherheitsspanne; etliche Falle unbeabsichtigter Verabreichung von
Ketaminuberdosen (bis zur 10-fachen Ublicherweise erforderlichen Dosis) endeten mit einer
zwar verlangerten aber vollstdndigen Genesung.

Symptome
Bei Uberdosierung von Ketamin kann es zu Atemdepression kommen.



Therapie

Fur unterstitzende Beatmung ist zu sorgen. Eine mechanische Beatmung, die eine
adaquate Blutsauerstoffsattigung bzw. Kohlendioxidelimination aufrechterhalt, ist der Gabe
von Analeptika vorzuziehen.



