Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Esketamin Inresa 25 mg/ml Injektionslosung in Durchstechflaschen
Esketamin

Zur Anwendung bei Erwachsenen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor dieses Arzneimittel bei Ihnen

angewendet wird, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

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

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

- 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

Was ist Esketamin Inresa und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Esketamin Inresa aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Esketamin Inresa und wofiir wird es angewendet?

Esketamin Inresa enthilt Esketamin, ein Narkosemittel (angewendet um wahrend einer Operation
Schlaf zu erzeugen) mit schmerzstillender Wirkung.

Esketamin Inresa wird angewendet bei Erwachsenen

- zur Einleitung und Durchfiihrung einer Allgemeinanésthesie (Vollnarkose), gegebenenfalls
gemeinsam mit Schlafmitteln

- zur Ergénzung bei ortlicher Betdubung (Lokal- oder Regionalanésthesie)

- zur Narkose und Schmerzbekdmpfung (Analgesie) in der Notfallmedizin

- zur Narkose bei asthmatischen Patienten, wenn eine Intubation notwendig ist

- zur Schmerzbekdmpfung bei kiinstlicher Beatmung (Intubation)

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Esketamin Inresa beachten?

Esketamin Inresa darf nicht angewendet werden,

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

- wenn Sie an Erkrankungen leiden oder friiher gelitten haben, bei denen ein erhohter Blutdruck
oder gesteigerter Hirndruck schédlich sein konnte.

- wenn Thr Bluthochdruck (Hypertonie) schlecht eingestellt ist oder nicht behandelt wird
(arterielle Hypertonie — systolischer/diastolischer Blutdruck {iber 180/100 mmHg in Ruhe).

- wenn Sie zu hohe Schilddriisenwerte haben (Hyperthyreose) oder ihre Hyperthyreose
ungeniigend behandelt wird.

- in Situationen, die eine entspannte Gebdrmuttermuskulatur erfordern (z.B. drohender Riss der
Gebédrmutterwand, Nabelschnurvorfall).



- als alleiniges Narkosemittel, wenn Sie an einer bestehenden Herzerkrankung mit
Minderdurchblutung leiden.

- wenn Sie wihrend einer Schwangerschaft eine Erhdhung des Blutdrucks mit
Eiweifausscheidung iiber den Urin (Pracklampsie) oder mit Krampfen (Eklampsie) hatten.

- gemeinsam mit Xanthinderivaten (Arzneimittel zur Behandlung von Asthma oder COPD, z.B.
Aminophyllin, Theophyllin).

- gemeinsam mit Ergometrin (Arzneimittel, das in der Geburtshilfe angewendet wird).

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen
Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt, bevor Esketamin Inresa angewendet wird.

Esketamin darf nur mit besonderer Vorsicht angewendet werden, wenn Sie

- eine Herzschwiche haben.

- an Brustschmerzen aufgrund unzureichender Durchblutung der Herzkranzgeféf3e (instabile
Angina pectoris) leiden oder innerhalb der letzten 6 Monate einen Herzinfarkt hatten.

- einen erhdhten Druck im Gehirn haben, au3er unter angemessener Beatmung, und/oder wenn
Sie Verletzungen oder Erkrankungen des zentralen Nervensystems haben.

- einen erhohten Augeninnendruck (z.B. Glaukom) oder eine Augenverletzung haben, sowie in
Verbindung mit Augenuntersuchungen oder chirurgischen Eingriffen am Auge, bei denen der
Augeninnendruck nicht steigen darf.

- wenn Sie alkoholisiert sind.

- wenn Sie an schweren psychischen Stérungen leiden oder einmal gelitten haben.

- Esketamin Inresa in Durchstechflaschen soll nicht angewendet werden (aufgrund des Gehalts
eines sonstigen Bestandteiles der Durchstechflaschen, genannt Benzethoniumchlorid):

o bei Kindern und Jugendlichen
o als Infusion (bei allen Patientengruppen)
o in Volumina gréBer als 15 ml pro Einzeldosis (bei allen Patientengruppen)

Esketamin wird iiber die Leber abgebaut (metabolisiert). Bei Patienten mit Leberzirrhose oder anderen
Formen von eingeschrénkter Leberfunktion kann eine Verldngerung der Wirkdauer auftreten. In
diesen Féllen wird der Arzt eine Reduzierung der Dosis in Erwédgung ziehen.

Bei Gabe von hohen Dosen und schneller Anwendung in eine Vene kann es zu einer abgeflachten
Atmung bis hin zum Atemstillstand kommen.

Das Eindringen von fliissigen oder festen Stoffen in die Atemwege (Aspiration) kann nicht mit
Sicherheit ausgeschlossen werden. Deshalb, und wegen einer moglichen Einschrinkung der
Atemfunktion, muss die Moglichkeit zur Intubation und Beatmung des Patienten gegeben sein.

Zur Vermeidung einer gesteigerten Speichelsekretion wird man Sie vorbeugend mit Atropin
behandeln.

Falls Sie bestimmte Herzerkrankungen haben (Hypertonie oder kardiale Dekompensation) wird man
Ihre Herzfunktion wihrend des Eingriffs kontinuierlich iiberwachen.

Bei diagnostischen und therapeutischen Eingriffen im Bereich der oberen Atemwege ist, insbesondere
bei Kindern, mit sensibleren Reflexen (Hyperreflexie) und Stimmritzenkrampf (Laryngospasmus) zu
rechnen. Bei Eingriffen an Rachen, Kehlkopf und Bronchialbaum kdnnen daher die Gabe
muskelentspannender Arzneimittel sowie eine entsprechende Beatmung erforderlich sein.

Bei chirurgischen Eingriffen mit viszeralen (die Eingeweide betreffenden) Schmerzen, wird Esketamin
gemeinsam mit einem muskelentspannenden Arzneimittel und zusétzlicher Schmerzbekdmpfung
(kontrollierte Beatmung und Gabe von Distickstoffmonoxid (Lachgas)/Sauerstoff) angewendet.

Lassen Sie sich nach einer ambulant durchgefiihrten Narkose nach Hause begleiten und verzichten Sie
wihrend der ersten 24 Stunden auf den Konsum von Alkohol.



Langzeitanwendung

Wenn Esketamin fiir eine langere Zeit angewendet wird (ldnger als 3 Tage), kann es leberschiadigend
wirken.

Wenn Esketamin fiir eine ldngere Zeit angewendet wird (ein Monat bis mehrere Jahre), kann eine
Blasenentziindung (auch mit Blut im Harn) auftreten.

Diese Nebenwirkungen kdnnen auch nach Missbrauch von Esketamin auftreten.

Arzneimittelmissbrauch und -abhéngigkeit

Bei Missbrauch von Ketamin kam es zu Beschwerden wie Wiedererleben fritherer Gefiihlszustinde
(,,Flashbacks*), Halluzinationen, depressive Verstimmung, Angstzustinden, Schlaflosigkeit,
Desorientiertheit, Blasenentziindung und Leberschddigung.

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

Wenn Sie an Arzneimittelmissbrauch oder -abhéngigkeit leiden oder gelitten haben, kann es zur
Entwicklung einer Abhingigkeit oder Toleranz von Esketamin kommen.

Anwendung von Esketamin Inresa zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/ anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Esketamin Inresa wird fiir gew6hnlich wihrend der Operation zusammen mit anderen Arzneimitteln
angewendet.
- Wenn Esketamin fiir eine Operation im Brust- oder Bauchraum angewendet wird, wird es fiir
gewohnlich gemeinsam mit einem Schmerzmittel angewendet.
- Teilen sie lhrem Arzt mit, wenn Sie folgende Arzneimittel einnehmen:
o Barbiturate (bestimmte Schlafmittel, z.B. Thiopental)
o Betdubungsmittel (Morphin-ghnliche Substanzen)
Die Aufwachphase nach der Narkose kann dadurch verléngert sein.

Eine gleichzeitige Anwendung ist kontraindiziert:

- In Kombination mit Xanthinderivaten (z.B. Aminophyllin, Theophyllin) kommt es
moglicherweise zu einer Absenkung der Krampfschwelle. Eine gleichzeitige Gabe muss daher
vermieden werden.

- Esketamin darf nicht in Kombination mit Ergometrin (Arzneimittel, das Kontraktionen der
Gebidrmutter ausldst) angewendet werden.

Eine gleichzeitige Anwendung muss mit besonderer Vorsicht erfolgen:

- Die Einnahme von Schilddriisenhormonen und direkt oder indirekt wirkenden
Sympathomimetika kann im Zusammenhang mit der Gabe von Esketamin zu einer
Blutdrucksteigerung (arterielle Hypertonie) und einer Herzfrequenzbeschleunigung
(Tachykardie) fiithren.

- In Kombination mit Sedativa, z.B. insbesondere Benzodiazepinen oder Neuroleptika, kommt es
wihrend der Anwendung von Esketamin zu einer Abschwéchung der Nebenwirkungen, aber
auch zu einer Verldngerung der Wirkdauer.

- Barbiturate und Opiate konnen in Kombination mit Esketamin die Aufwachphase verlangern.

- Von Diazepam ist bekannt, dass es die Halbwertszeit von Esketamin erh6ht und dessen
Wirkung verldngert. Aus diesem Grund kann bei Esketamin eine Dosisanpassung erforderlich
werden.

- Die anésthetische Wirkung von halogenierten Kohlenwasserstoffen (z.B. Isofluran, Desfluran,
Sevofluran) wird durch Gabe von Esketamin verstérkt, sodass niedrigere Dosierungen von
halogenierten Kohlenwasserstoffen ausreichend sein konnen.

- Die Wirkung bestimmter Arzneimittel, die eine Muskelentspannung bewirken (depolarisierende
Muskelrelaxantien, z.B. Suxamethonium, oder nicht depolarisierende Muskelrelaxantien, z.B.
Pancuronium), kann verléngert sein.



- Das Risiko fiir Herzrhythmusstdrungen nach der Gabe von Adrenalin kann sich durch die
gleichzeitige Anwendung von Esketamin und halogenierten Kohlenwasserstoffen erhdhen.

- Bei gleichzeitiger Gabe von Esketamin und Vasopressin wurde ein erhdhter Blutdruck
beobachtet.

- Im Allgemeinen bewirken Hemmstoffe eines bestimmten wirkstoffabbauenden Enzyms
(sogenannte CYP3A4-Hemmer) eine erhohte Plasmakonzentration von Arzneimitteln wie
Esketamin. Die gleichzeitige Anwendung von Esketamin mit Arzneimitteln, die das Enzym
CYP3A4 hemmen, kann eine Reduzierung der Esketamin-Dosierung erforderlich machen, um
die erwiinschte klinische Wirkung zu erzielen.

- Im Allgemeinen bewirken Induktoren eines bestimmten wirkstoffabbauenden Enzyms
(sogenannte CYP3A4-Induktoren) eine verringerte Plasmakonzentration von Arzneimitteln wie
Esketamin. Die gleichzeitige Anwendung von Esketamin mit Arzneimitteln, die das Enzym
CYP3A4 induzieren, kann eine Erh6hung der Esketamin-Dosierung erforderlich machen, um
die erwiinschte klinische Wirkung zu erzielen.

Anwendung von Esketamin Inresa zusammen mit Alkohol
Trinken Sie wéihrend der ersten 24 Stunden nach der Esketamin-Anwendung keinen Alkohol.

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 IThren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Schwangerschaft

Dieses Arzneimittel darf wihrend der Schwangerschaft nicht angewendet werden, es sei denn, der
Arzt kommt nach sorgféltiger Abwigung zu dem Entschluss, dass der Nutzen fiir die Mutter den
moglichen Schaden fiir das Kind iiberwiegt. Esketamin kann einen negativen Einfluss auf die Atmung
des Neugeborenen haben (Atemdepression), wenn es wihrend des Geburtsvorganges angewendet
wird.

Stillzeit
Esketamin geht in die Muttermilch iiber, jedoch scheint eine Wirkung auf das Kind bei
therapeutischen Dosierungen unwahrscheinlich.

Verkehrstiichtigkeit und Fiahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Esketamin kann das Reaktionsvermdgen herabsetzen, was in Verbindung mit Situationen bedacht
werden sollte, die besondere Wachsamkeit erfordern, wie z.B. die Teilnahme am Stra3enverkehr.

Sie diirfen nach einer Narkose mit Esketamin fiir mindestens 24 Stunden nicht aktiv am
StraBenverkehr teilnehmen, keine Maschinen bedienen und nicht in geféhrlichen Situationen arbeiten.
Lassen Sie sich nach einer ambulant durchgefiihrten Narkose nach Hause begleiten und verzichten Sie
wiahrend der ersten 24 Stunden auf den Konsum von Alkohol.

Esketamin Inresa enthiilt Natrium
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro ml, d.h. es ist nahezu
“natriumfrei”.

3. Wie ist Esketamin Inresa anzuwenden?

Esketamin darf nur durch einen erfahrenen Anisthesisten (Narkosearzt) oder Notfallmediziner oder
unter dessen Aufsicht angewendet werden.

Die genaue Esketamin-Dosis hdngt ab von der Art der Anwendung und ist je nach Patient
unterschiedlich. Thr Arzt wird die korrekte Dosis festlegen.



Vor Ihrer Operation erhalten Sie iiblicherweise ein Arzneimittel (z.B. Atropin), um die Bildung
iiberméBigen Sekrets (Korperfliissigkeiten wie Speichel und Trénen) zu vermeiden, und auch ein
anderes Arzneimittel, ,,Benzodiazepin“ genannt. Benzodiazepine helfen Thnen sich zu entspannen und
sogenannte ,,Aufwachreaktionen® zu vermeiden.

Ihr Narkosearzt wird die Narkose aufrechterhalten:

- mit einem anderen Narkosemittel

- mit mehr Esketamin, das Sie durch eine Injektion in einen Muskel oder in eine Vene erhalten
- mit Esketamin zusammen mit einem anderen Narkosemittel

Art der Anwendung
Esketamin Inresa wird langsam in eine Vene oder in einen Muskel injiziert (intravendse oder
intramuskulidre Anwendung).

Wenn Sie eine groflere Menge von Esketamin Inresa erhalten haben, als Sie sollten,
konnten Sie Atemschwierigkeiten bekommen. Thr Arzt wird Thre Atemtétigkeit in diesem Fall mit
Geriten unterstiitzen.

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.

Teilen Sie Ihrem Arzt unverziiglich mit, wenn an der Injektionsstelle Schmerzen, Entziindungen oder
Hautausschldge auftreten.

Esketamin kann manchmal allergische Beschwerden (,,Anaphylaxie®), wie Atemschwierigkeiten,
Schwellung und Ausschlag, verursachen.

Manche Patienten haben Aufwachreaktionen wie z.B. Halluzinationen, lebhafte Traume (auch
unangenehmer Art), Schwindel und motorische Unruhe.

Folgende Nebenwirkungen wurden berichtet:

Sehr hiufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
- Anstieg des Blutdrucks und beschleunigter Herzschlag (,,Tachykardie*)

Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

- Aufwachreaktionen wie z.B. lebhafte Trdume (auch unangenehmer Art), Schwindel und
motorische Unruhe

- Sehstorungen (verschwommenes Sehen)

- Erhohung des GefiaBwiderstandes im Lungenkreislauf, erhohte Schleimabsonderung, erhohter
Sauerstoffverbrauch, Stimmritzenkrampf, voriibergehend verlangsamte Atmung (vor allem bei
eingeschréinkter Herztitigkeit)

- Ubelkeit, Erbrechen, erhohter Speichelfluss

- Bei diagnostischen und therapeutischen Eingriffen im Bereich der oberen Atemwege ist
(insbesondere bei Kindern) mit sensibleren Reflexen (Hyperreflexie) und Stimmritzenkrampf
(Laryngospasmus) zu rechnen. Bei Eingriffen an Rachen, Kehlkopf und Bronchialbaum kénnen
daher die Gabe muskelentspannender Arzneimittel sowie eine entsprechende Beatmung
erforderlich sein. Unzureichende Beatmung fiihrt hdufig zu einer Zunahme des Hirndrucks, des
Augeninnendrucks und des Muskeltonus.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
- Erhohter Muskeltonus und Muskelzittern (was Krampfen gleichen kann)



- Doppeltsehen, Zunahme des Augeninnendrucks, schnelle und unkontrollierte
Augenbewegungen (,,Nystagmus*)

- Hautausschlag (eventuell an Masern erinnernd)

- Schmerzen und Hautrétung an der Injektionsstelle

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen)

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

- Herzrhythmusstorung, verlangsamter Herzschlag (,,Bradykardie®)

- Erniedrigter Blutdruck (kann in Verbindung mit Kreislaufschock auftreten)

Nicht bekannt (Hiufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)

- Halluzinationen, Unzufriedenheit oder Missstimmung, Orientierungsstorung, Angstzustinde

- Anormale Leberfunktionswerte, Leberschidigung (bei lingerer Anwendung (langer als 3 Tage)
oder bei Arzneimittelmissbrauch)

- Erschwertes und/oder schmerzhaftes Harnlassen, Blasenentziindung (,,Zystitis*, manchmal auch
mit Blut im Harn), Verdickung der Harnblasenwand (alle genannten Beschwerden bei léngerer
Anwendung (ldnger als 3 Tage) oder bei Arzneimittelmissbrauch)

Meldung von Nebenwirkungen

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.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen {iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Esketamin Inresa aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Durchstechflasche nach
,verwendbar bis“ bzw. ,,verw. bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das

Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

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

Nach Anbruch muss die Injektionsldsung bei 2°C bis 8°C gelagert und innerhalb von 8 Tagen
verwendet werden.

Nur klare und farblose Losungen, die keinen Niederschlag enthalten, diirfen verwendet werden.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Esketamin Inresa enthalt
- Der Wirkstoff ist Esketamin. 1 ml Injektionslosung enthilt 25 mg Esketamin als 28,83 mg
Esketaminhydrochlorid.

1 Durchstechflasche mit 5 ml Injektionslosung enthélt 125 mg Esketamin als
Esketaminhydrochlorid.



1 Durchstechflasche mit 10 ml Injektionslosung enthilt 250 mg Esketamin als
Esketaminhydrochlorid.

1 Durchstechflasche mit 20 ml Injektionslosung enthilt 500 mg Esketamin als
Esketaminhydrochlorid.

1 Durchstechflasche mit 50 ml Injektionslosung enthilt 1250 mg Esketamin als
Esketaminhydrochlorid.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Benzethoniumchlorid, Natriumchlorid, Salzsaure 3,65% (zur
pH-Wert-Einstellung), Natriumhydroxid 0,1 N (zur pH-Wert-Einstellung), Wasser fiir
Injektionszwecke.

Wie Esketamin Inresa aussieht und Inhalt der Packung
Esketamin Inresa ist eine klare und farblose Injektionslosung.

Packungen mit 5 ml, 10 ml, 20 ml oder 50 ml Durchstechflaschen in Umkartons zu jeweils 1, 5, 10,
15, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50, 55, 60, 65, 70, 75, 80, 85, 90, 95 oder 100 Durchstechflaschen.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgré3en in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Inresa Arzneimittel GmbH

Obere Hardtstral3e 18

79114 Freiburg

Deutschland

Hersteller

G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1

8502 Lannach
Osterreich

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

Osterreich: Eskelan 25 mg/ml Injektionsldsung in Durchstechflaschen

Deutschland: Esketamin Inresa 25 mg/ml Injektionslosung in Durchstechflaschen

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im November 2019.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Hinweis
In der Notfallmedizin wird Esketamin meist allein angewendet; bei den anderen Indikationen wird die
Kombination mit Hypnotika empfohlen.

Dosierung

Einleitung einer Allgemeinaniisthesie
- 0,5-1 mg Esketamin/kg Korpergewicht (KG) i.v. oder
- 2-4 mg Esketamin/kg KG i.m.

Zur Aufrechterhaltung wird die halbe Initialdosis bei Bedarf nachinjiziert, im Allgemeinen alle
10-15 Minuten.



Analgesie bei kiinstlicher Beatmung (intubierte Intensivpatienten)
- 0,25 mg Esketamin/kg KG als i.v. Bolus

Analgesie in der Notfallmedizin

- 0,25-0,5 mg Esketamin/kg KG i.m. oder

- 0,125-0,25 mg Esketamin/kg KG langsam i.v.

- Zur Intubation im Status asthmaticus werden 0,5-1 mg Esketamin/kg KG intravenos, bei Bedarf
bis 2,5 mg/kg KG injiziert.

Das Ansprechen auf Esketamin kann unterschiedlich sein, und zwar abhéngig von Dosis, Art der
Verabreichung, Alter des Patienten und gleichzeitiger Anwendung anderer Arzneimittel. Die Dosis
wird anhand der Erfordernisse des jeweiligen Patienten titriert.

Erhohter Speichelfluss ist prophylaktisch mit Atropin oder einem anderen Parasympatholytikum zu
behandeln.

Das Risiko des Auftretens psychiatrischer Reaktionen wéhrend des Erwachens aus der Anédsthesie
kann in hohem Mafe durch die Kombination mit einem Benzodiazepin verringert werden.

Nach Maglichkeit sollte die Anwendung von Esketamin als Anésthetikum nach 4- bis 6-stiindigem
Fasten entsprechend den iiblichen Empfehlungen erfolgen.

Besondere Patientengruppen

Leberfunktionsstérungen
Bei Patienten mit Zirrhose oder anderen Formen der Leberfunktionsstdrung ist eine Dosisreduktion in
Erwdgung zu ziehen.

Patienten mit Mehrfachverletzung (Polytraume) und Patienten in schlechtem Allgemeinzustand
Bei Mehrfachverletzung (Polytrauma) und bei Patienten in schlechtem Allgemeinzustand ist eine
Dosisreduktion erforderlich.

Kinder und Jugendliche
Esketamin Inresa in Durchstechflaschen soll bei Kindern und Jugendlichen nicht angewendet werden
aufgrund des Gehalts an Konservierungsstoffen.

Art der Anwendung
Intravendse oder intramuskuldre Anwendung.
Esketamin Inresa wird als Injektion angewendet.

Hinweise zur Handhabung

Esketamin darf nicht mit Barbituraten und Diazepam in derselben Spritze gemischt werden, da sie
chemisch unvertrdglich sind und es zur Ausféllung kommt.

Das Arzneimittel darf, auBer mit den unten aufgefiihrten, nicht mit anderen Arzneimitteln gemischt
werden.

Esketamin Inresa kann verdiinnt werden mit

- Natriumchlorid-Injektionslosung 9 mg/ml (0,9%)

- Glucose-Injektionslosung 50 mg/ml (5%)

- Natriumchlorid-Injektionslésung 1,8 mg/ml (0,18%) und Glucose-Injektionslosung 40 mg/ml
(4%) (Natriumchlorid 0,18% w/v und Glucose 4% w/v)

- Ringer-Injektionsldsung

- Ringer-Lactat-Injektionsldsung



Nach Verdiinnung: Die chemische und physikalische Stabilitdt der gebrauchsfertigen Zubereitung
wurde fiir 48 Stunden bei 25°C nachgewiesen.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte die gebrauchsfertige Zubereitung sofort verwendet werden. Wenn
die gebrauchsfertige Zubereitung nicht sofort eingesetzt wird, ist der Anwender fiir die Dauer und die
Bedingungen der Aufbewahrung verantwortlich. Sofern die Herstellung der gebrauchsfertigen
Zubereitung nicht unter kontrollierten und validierten aseptischen Bedingungen erfolgt, ist diese nicht
langer als 12 Stunden bei 2°C bis 8°C aufzubewahren.

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

Uberdosierung

Symptome
Oberhalb der 25-fachen iiblichen anésthetischen Dosis ist mit lebensbedrohlichen Symptomen zu

rechnen.
Als klinische Symptome einer Uberdosierung sind zu erwarten: Krimpfe, Herzrhythmusstérungen und
Atemstillstand.

Therapie
Ein Atemstillstand ist durch assistierte oder kontrollierte Beatmung bis zum Wiedereinsetzen einer

ausreichenden Spontanatmung zu iiberbriicken.

Krédmpfe sind durch die intravendse Gabe von Diazepam zu behandeln. Wenn eine Behandlung mit
Diazepam nicht zum Therapieerfolg fiihrt, wird die Gabe von Phenytoin oder Phenobarbital
empfohlen.

Ein spezifisches Antidot ist bislang nicht bekannt.



