KULLANMA TALIMATI
KETALAR® 500 mg/10 ml Enjeksiyonluk Cozelti

Damar icine damla damla (intravenoz infiizyon), damar icine (IV) enjeksiyon veya kas
icine (IM) enjeksiyon seklinde uygulanir.
Steril

o Etkin madde: Her ml 50 mg ketamin baza esdeger 57,6 mg ketamin hidrokloriir
igerir.
e Yardimci maddeler: Benzetonyum kloriir, enjeksiyonluk su

Bu ilact kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI
dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e  Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza
bu ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e  Butalimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. KETALAR nedir ve ne icin kullanilir?

2. KETALAR’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. KETALAR nasi kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. KETALAR’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.
1. KETALAR nedir ve ne icin kullanilir?

KETALAR cam flakon siselerde kullanima sunulmustur. Ketamin hidrokloriir etkin
maddesini icerir. Renksiz, berrak bir sividir.

KETALAR, ameliyat sirasinda sizi uyutmak amaciyla kullanilan ve anestezik ilaglar adi
verilen bir ilag grubunun {iyesidir. KETALAR rutin ve acil ameliyatlarda kullanilabilir.
KETALAR yetigkinlerde, yaslhilarda ve c¢ocuklarda kullanilmaktadir. KETALAR yalniz
basina verilebilecegi gibi diger anestezik ilaglarla birlikte de verilebilir.

2. KETALAR’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

KETALAR’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e Onceden KETALAR’a veya ilacin igindeki diger maddelere kars1 asir1 duyarliliginiz
olmussa



e Kan basincinin (tansiyonun) yiikselmesine yol acan gebelikte havale ndbetleri, kan basinci
artigl, idrarda protein bulunmasi ve viicudun su tutmasiyla seyreden hastaliginiz (gebelik
zehirlenmesi/eklampsi veya pre-eklampsi) varsa

e Kan basinci (tansiyon) artis1 sizin i¢in ciddi bir tehlike arz ediyorsa

Yakin zamanda bir inme veya ciddi beyin hasar1 gecirdiyseniz

Siddetli bir kalp hastaliginiz varsa

Gebeyseniz, gebe kalmaya calisiyorsaniz veya emziriyorsaniz

KETALAR’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki durumlardan herhangi biri sizin i¢in gegerliyse, KETALAR'"In size uygun olup
olmadig1 konusunda karar vermesi i¢in doktorunuzu bu durumdan haberdar ediniz:
Eger,

e (Cok fazla miktarda alkol aldiysaniz

Mag kétiiye kullanimi veya bagimlilik hikayeniz varsa

Gogiis enfeksiyonu veya solunum sikintilariniz varsa

Karaciger sorunlariniz varsa

G0z i¢i basinciniz artmigsa (glokom)

Kanimiz etkileyen kalitimsal bir hastaliginiz varsa (porfiri)

Daha 6nce nobet gecirdiyseniz (bayilmalarin eslik edebildigi)

Tiroid beziniz i¢in tedavi uygulaniyorsa

Kafaniza hasar aldiysaniz veya beyninizde anormal bir biiyiime varsa

e Daha 6nceden ruh sagligi problemleri yasadiysaniz veya su anda yasiyorsaniz.

Eger ameliyat dncesinde omurilik basinciniz artarsa, anestezi uzmaniniz cerrahi operasyon
sirasinda bu konuyla ilgili sizinle 6zel olarak ilgilenecektir.

Ketamin kullanimi sonucu, genellikle uzun siireli kullanimda (> 3 giin) veya ila¢ kotiiye
kullannm1 nedeniyle, karaciger fonksiyon testlerinde anormallik bildirilmistir. Karaciger
fonksiyon testlerinizde anormallik gdzlemlenirse doktorunuza bildiriniz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

KETALAR’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Genel olarak ameliyat Oncesinde en az alti saat boyunca bir sey yenmemelidir ve
icilmemelidir. Dolayisiyla KETALAR genellikle mide bosken verilir. Acil bir durumda, mide
bos olmasa dahi KETALAR kullanilabilir.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebeyseniz veya gebe kalmaya c¢alisiyorsaniz KETALAR kullanmayiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz KETALAR kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanim



KETALAR ile tedaviden sonra ara¢ veya makine kullanirken dikkatli olmalisiniz. KETALAR
uyku hali ve sersemlige neden olabilir. Ameliyattan sonraki ilk 24 saatte ara¢ veya makine
kullanmayniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
KETALAR genellikle cerrahi sirasinda diger ilaglarla birlikte kullanilmaktadir.

e [Eger barbitiiratlar (6rn. tiyopental) veya narkotikler (morfin benzeri ilaglar)
kullaniyorsaniz bu durumdan doktorunuzu haberdar ediniz. Zira KETALAR ile birlikte
kullanimlar1 anesteziden iyilesme siirecinizi yavaslatabilir. KETALAR, diger tiim genel ve
lokal anestezikler ile birlikte kullanilabilir.

e Ketaminin diger santral sinir sistemi (SSS) baskilayici ilaglar (anestezikler, uyku ilaglari
vb.) ile kullanim1 SSS depresyonunu gii¢clendirebilir ve/veya solunum depresyonu gelisimi
riskini artirabilir.

e Tiroid hormonlar1 alan hastalarda KETALAR uygulandiginda hipertansiyon ve kalp
carpintisi gelisimi riski artmaktadir.

e Kan basincini diisiiren ilaglar ve KETALAR’in es zamanli uygulanmasi tansiyon
diistikligl gelisimi riskini artirir.

e Diazepam (bir ¢esit sakinlestirici santral sinir sistemi ilac1) kullanimi KETALAR’1n
etkilerini arttirabilir. Bu sebeple doz ayarlamas1 gerekebilir.

e Adrenalin ve noradrenalin gibi sempatik sinir sistemini uyaran ilaglarin ya da
vazopressinin (viicuttaki su tutulumunu diizenleyen bir hormon) KETALAR ile birlikte
kullanim1 kan basincinda yiikselmeye ve kalp hizinda artmaya sebep olabilir.

e Ergometrin (dogum sonrasi kanamalarin tedavisinde kullanilan bir ilag) ile KETALAR’1n
birlikte kullanimi kan basincinda yiikselmeye sebep olabilir.

e Teofilin ya da aminofilin gibi astim tedavisinde kullanilan ilaglarla KETALAR’1n birlikte
kullanim1 ndbet ihtimalinin artmasina sebep olabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. KETALAR nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
Acil durumlar diginda, KETALAR vyalnizca hastanelerde, deneyimli anestezi uzmanlari
esliginde ve hayata dondiirme (resiisitasyon) ekipmani varliginda kullanilmalidir.

o Ameliyatinizdan 6nce genellikle salgilarimizin (salya ve gdzyas1 gibi viicut sivilari)
kurumas1 amaciyla size atropin veya hiyosin ya da benzodiyazepin isimli baska bir
ilag vereceklerdir. Benzodiyazepin gevsemenize ve “uyanma reaksiyonu” diye bilinen
yan etkinin 6nlenmesine yardimci olur.

o KETALAR dozu, kullanimina bagl olup kisiden kisiye degismektedir. Dogrudan
toplardamara, viicut agirligr kilogrami basina 2 mg dozunda enjekte edildiginde
KETALAR 30 saniye i¢inde bilincinizi kapatir ve bilinciniz 5 ila 10 dakika kadar
kapali kalir. Cok ¢abuk etki ettiginden otiirli, uygulama sirasinda uzaniyor olmaniz
veya bagka bir sekilde destekleniyor olmaniz énemlidir. KETALAR viicut agirlig
kilogrami basina 10 mg dozda kasiniza enjekte edildiginde daha uzun siirede (3 ila 4
dakika) etki eder ve etkisi 12 ila 25 dakika kadar siirer.



o Anestezi uzmaniniz daha sonra sizi asagidakilerden biriyle anestezi durumunda
tutmaya devam edecektir:
* bir diger anestezik madde
= kas veya toplardamar yoluyla uygulanan daha fazla KETALAR enjeksiyonu veya
damla damla uygulamasi (infiizyonu)
= KETALAR ile birlikte baska bir anestezik madde.

o Dogrudan toplardamara enjekte edildiginde KETALAR, solunumunuzu ¢ok fazla
yavaglatmamasi i¢in en az bir dakika siiresince verilmelidir. Eger solunumunuz
yavagslarsa, mekanik olarak solunumunuz desteklenebilir.

o Anestezi altindayken anestezi uzmanmiz sizi siirekli izleyecek, solunumunuza,
solunum yollariniza, reflekslerinize, anestezinin derecesine ve kalbinizin durumuna
0zel olarak dikkat edecektir.

o Anestezinin etkisi tamamen gecene dek hastaneden ayrilmamaniz gerekmektedir. Eger
ameliyat gilinii hastaneden taburcu edilirseniz, size baska bir yetiskinin eslik etmesi
gerekmektedir (ayrica bkz. “Ara¢ ve makine kullanim1™).

e Uygulama yolu ve metodu:
Damar i¢ine damla damla verilmesi (intravendz infiizyon), damar icine enjeksiyon veya kas
icine enjeksiyon seklinde uygulanir.

e Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanima:
Cocuklarda kullanim1 mevcuttur.

Yashlarda kullanima:
Yash hastalarda ameliyatlar icin KETALAR 1n tek basina veya diger anestezik ilaglar ile
desteklenerek kullanilmasinin uygun oldugu gosterilmistir.

e Ozel kullamm durumlari:
Bobrek yetmezligi:
Veri mevcut degildir.

Karaciger yetmezligi:
Siroz veya baska tiirden karaciger yetmezliginiz varsa doktorunuz dozun azaltilmasini
diistinecektir.

Eger KETALAR in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla KETALAR kullandiysaniz:

Size ¢ok fazla miktarda KETALAR verildigini diisiiniiyorsaniz, hemen doktorunuza
bagvurunuz. Uriinii nasil almamz gerektigine iliskin baska sorularmiz varsa, bunlart
doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Eger size kullanmaniz gerekenden daha fazla KETALAR verilmisse, nefes darligi
yasayabilirsiniz. Doktorunuz ya da hemsiresiniz size nefes almaniz konusunda ekipman ile
yardimei olabilir.



KETALAR dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

KETALAR’1 kullanmay1 unutursaniz:

Uygulanmasi gereken dozun size verilmemis olabilecegini diisiiniiyorsaniz ya da ilaci
uygulatmadiysaniz, saglik personelini bilgilendirmeniz gereklidir. Doktorunuz unutulan
dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

KETALAR ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

KETALAR almay1 kesmeniz gereken durumlarda sizin i¢in en iyi yontemi doktorunuz
belirleyecektir. KETALAR kullanimu ile ilgili herhangi bir sorunuz olursa doktorunuza
danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, KETALAR’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Enjeksiyon bolgesinde agri, iltthap veya dokiintii (kurdesen) farkederseniz hemen
doktorunuza sdyleyiniz.

KETALAR bazen solunum problemleri, sisme ve ciltte dokiintii gibi alerjik belirtilere
(anafilaksi) neden olabilirr KETALAR sonrasi anesteziden uyanirken bazi insanlar
haliisinasyon (varsani, hayal), canli riiyalar ve kabus goriir, huzursuzluk, igsel olarak hasta
hissetme, zihin karigiklig1 yasar veya mantik disi davraniglarda bulunur. Buna “uyanma
reaksiyonu” denir. Bu tepkileri onlemek i¢in sessiz bir yerde kendinize gelmeniz saglanacaktir
(bkz. Bolim 3).

KETALAR tedavisinde goriilen diger yan etkiler siklik derecelerine gore asagida
listelenmistir:

Cok yaygin :10 hastanin en az birinde goriilebilir.
Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin

e Anesteziden uyanirken goriilen varsani, gegmise doniis (flashback) veya yiizme
hissini de igerebilecek sekilde hayal gérme (haliisinasyon), canli riiyalar, kabus gérme,
zihin karisikligi, huzursuzluk, i¢sel olarak hasta hissetme ve anormal davraniglar (bu
yan etkilerin hepsi uyanma reaksiyonu olarak adlandirilir)

e (G0ziin normal olmayan hareketleri, kas gerginliginin artmasi ve goz seyirmesi (havale

veya nobet gecirmeye benzeyebilir)

Cift gérme (diplopi)

Kan basincinda artis, kalp atim hizinda artis

Solunum hizinda artma

Bulanti, kusma



Deri tizerinde olusan kizariklik, iltihap

Yaygin olmayan

Istahsizlik, kayg1, endise (anksiyete)

Kalp atiminin yavaglamasi, kalp atim diizensizligi

Kan basincinda diisme

Solunumun yavaglamasi, girtlagin daralmasi sonucu nefes almada zorluk
Enjeksiyon bolgesinde agri, iltihap, kizariklik

Seyrek

Nefes alma problemleri, deri dokiintiisii ve deride kabariklik gibi viicudun alerji
olusturan maddelere kars1 verdigi ¢ok siddetli yanit, ani asir1 duyarlilik (anafilaktik
reaksiyonlar)

Huzursuzluk, taskinlik hezeyan gibi belirti gosteren ani gegici biling bozuklugu
(deliryum),

Biling ve biling dis1 arasinda gidip gelme (kafa karisikligi ve hayal gérme gibi)
geemise doniis (flashback), igsel olarak hasta hissetme keyifsizlik (disfori),
uykusuzluk, yonelim bozuklugu (dezoryantasyon)

Hava yollarinizin agik kalmasini saglayan refklekslerin etkilenmesi sonucu gegici
olarak soluk alip verememe

Tiikiiriik salgisinin artmasi

Idrar kesesi (mesane) iltihabi ya da idrarda kan goriilmesi

Bilinmiyor

G0z i¢i basing artisi
Karaciger fonksiyon testlerinde anormallik
Ilaca bagh karaciger hasari (3 giinden fazla kullanim durumunda)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmast:

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. KETALAR’1n saklanmasi

KETALAR 1 ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

15-30°C arasinda 1siktan korunarak saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.



Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra KETALAR 1 kullanmayniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Pfizer PFE Ilaglar1 A.S. Muallim Naci Cad. No:55 34347 Ortakdy-
ISTANBUL

Uretim Yeri: Zentiva Saglik Uriinleri San. Ve Tic. A.S. Liileburgaz- Kirklareli

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmigstir.



