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Esketamine Kalceks, 5 mg/ml, rastvor za injekciju/infuziju
Esketamine Kalceks, 25 mg/ml, rastvor za injekciju/infuziju

esketamin



Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da  koristite ovaj lijek jer sadrži 
informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri.
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4.




U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je lijek Esketamine Kalceks i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Esketamine Kalceks
1. Kako se upotrebljava lijek Esketamine Kalceks
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Esketamine Kalceks
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije


























1. 	ŠTA JE LIJEK ESKETAMINE KALCEKS I ČEMU JE NAMIJENJEN

•	Lijek Esketamine Kalceks pripada grupi ljekova koji se nazivaju anestetici. Ovi ljekovi se koriste za uspavljivanje tokom operacije.
•	Lijek Esketamine Kalceks se može davati sam ili u kombinaciji sa drugim anesteticima.
•	Lijek Esketamine Kalceks se može dati kao sredstvo protiv bolova/anestezija u hitnim situacijama.
•	Lijek Esketamine Kalceks se može koristiti za dopunu regionalne ili lokalne anestezije.


2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK Esketamine Kalceks

Lijek Esketamine Kalceks ne smijete koristiti:
· ako ste alergični na esketamin ili na bilo koju od pomoćnih supstanci ovog lijeka (navedene u dijelu 6);
· ako visok krvni pritisak ili povećan pritisak u mozgu (intrakranijalni pritisak) predstavljaju ozbiljan rizik za Vas;
· ako imate bol u grudima (anginu) i/ili srčanu bolest (u tom slučaju lijek Esketamine Kalceks ne smije davati kao jedini anestetik);
· ako imate stanje koje se zove eklampsija ili preeklampsija (komplikacija trudnoće koja uzrokuje visok krvni pritisak);
· u kombinaciji sa derivatima ksantina ili ergometrinom (koristi se za izazivanje porođaja).

Ako se bilo šta od gore navedenog odnosi na Vas, ne smije Vam se davati ovaj lijek.

Upozorenja i mjere opreza
Razgovarajte sa svojim ljekarom ili medicinskom sestrom prije nego što primite lijek Esketamine Kalceks, kako biste im pomogli da odluče da li je ovaj lijek pogodan za Vas:
· ako imate smanjen volumen krvi ili smanjenje tjelesne tečnosti, dehidraciju;
· ako imate srčano oboljenje (srčana insuficijencija, bolest koronarnih arterija) i neliječeni visok krvni pritisak;
· ako imate bol u grudima ili ste imali srčani udar u posljednjih 6 mjeseci;
· ako imate poremećaje srčanog ritma;
· ako imate povećan pritisak u mozgu i bolest ili oštećenje centralnog nervnog sistema. Povećan pritisak u mozgu je primijećen kod pacijenata kojima je davan ketamin (sličan proizvod) kao anestetik;
· ako imate plućnu infekciju ili infekciju gornjih disajnih puteva;
· ako imate povišen očni pritisak (npr. glaukom), penetrirajuću povredu oka ili ako Vam je potreban pregled oka ili operacija oka pri kojoj se pritisak u oku ne smije povećati;
· ako imate stanje koje se zove „akutna intermitentna porfirija” (rijedak metabolički poremećaj);
· ako ste pod uticajem alkohola;
· ako imate ili ste imali teške psihijatrijske probleme;
· ako imate prekomjerno aktivnu štitnu žlijezdu (nedovoljno liječen hipertireoidizam);
· ako imate bolest jetre;
· ako imate istoriju zloupotrebe ljekova ili zavisnosti.

Treba biti oprezan u situacijama tokom porođaja koje zahtijevaju opuštanje mišića materice (npr. opasnost od rupture materice, prolaps pupčane vrpce).

Van bolničko liječenje
Nakon ambulantno izvršene anestezije morate se vratiti kući u pratnji druge osobe i ne smijete da pijete alkohol u naredna 24 sata.



Primjena drugih ljekova
Obavijestite Vašeg ljekara ili medicinsku sestru ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali, ili ćete  možda uzimati neke druge ljekove.

Recite svom ljekaru ili medicinskoj sestri ako koristite ili ste do nedavno koristili:
• simpatomimetike (npr. adrenalin ili noradrenalin), tireoidne hormone, vazopresin (mogu dovesti do povećanja krvnog pritiska, ubrzanog otkucaja srca ili poremećaja srčanog ritma);
• derivate ksantina (npr. aminofilin, teofilin) koji mogu dovesti do napada ili konvulzija i stoga ove kombinacije treba izbjegavati;
• tablete za spavanje, benzodiazepine (npr. diazepam) ili antipsihotike (koriste se za mentalne poremećaje) jer trajanje dejstva lijeka Esketamine Kalceksa može biti produženo;
• barbiturate i opijate (kao što je morfin) koji se daju zajedno sa lijekom Esketamine Kalceks koje mogu produžiti fazu oporavka nakon anestezije;
• anestetički efekat nekih anestetika u gasnom obliku (npr. halotan, izofluran, desfluran, sevofluran) se povećava primjenom lijeka Esketamine Kalceks tako da mogu biti potrebne niže doze gasnih anestetika;
• relaksante mišića (kao što su ljekovi tipa pankuronijuma ili suksametonijuma) jer se njihovo dejstvo može produžiti usljed upotrebe esketamina;
• Lijek Esketamine Kalceks ne smije se koristiti u kombinaciji sa ergometrinom (koristi se za početak porođaja);
• ljekove koji inhibiraju aktivnost enzima CYP3A4 jer mogu biti potrebne manje doze lijeka Esketamine Kalceks kada se koriste istovremeno;
• ljekove koji indukuju aktivnost enzima CYP3A4 jer mogu biti potrebne veće doze lijeka Esketamine Kalceks kada se koriste istovremeno.

Primjena lijeka Esketamine Kalceks sa hranom i pićem
Kao i kod svih opštih anestetika, ne bi trebalo da uzimate hranu i piće 4-6 sati prije nego što dobijete lijek Esketamine Kalceks. Takođe, ne bi trebalo da pijete alkohol u roku od 24 sata od primjene ove anestezije.

Plodnost, trudnoća i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnoću, pitajte svog ljekara za savjet prije nego što dobijete ovaj lijek.

Trudnoća
Ovaj lijek se neće koristiti tokom trudnoće osim ako Vaš ljekar ne zaključi da je terapijska korist za Vas veća od bilo koje moguće opasnosti za dijete.
Ovaj lijek može izazvati probleme sa disanjem (smanjenje brzine disanja) Vašoj bebi ako se koristi tokom porođaja.

Dojenje
Ovaj lijek može preći u majčino mlijeko. Međutim, malo je vjerovatno da će uticati na bebu kada se koristi u preporučenim dozama.

Uticaj lijeka Esketamine Kalceks na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 
Lijek Esketamine Kalceks može smanjiti sposobnost reakcije, što je važno u situacijama koje naročito zahtijevaju budnost, npr. prilikom vožnje automobila. Zbog toga ne smijete da vozite ili rukujete mašinama najmanje 24 sata nakon što ste primili ovaj lijek.
Razgovarajte sa svojim ljekarom ili medicinskom sestrom ako nijeste sigurni da li je bezbjedno da vozite ili rukujete mašinama.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Esketamine Kalceks
Ovaj lijek sadrži 3.2 mg natrijuma (glavna komponenta kuhinjske soli) u svakom mililitru rastvora (Esketamine Kalceks 5 mg/ml). Ovo je ekvivalentno 0.16% preporučenog maksimalnog dnevnog unosa natrijuma u ishrani za odraslu osobu.
Ovaj lijek sadrži 1.2 mg natrijuma (glavna komponenta kuhinjske soli) u svakom mililitru rastvora (Esketamine Kalceks 25 mg/ml). Ovo je ekvivalentno 0.06% preporučenog maksimalnog dnevnog unosa natrijuma u ishrani za odraslu osobu.


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK ESKETAMINE KALCEKS

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni kako da koristite ovaj lijek.

Ovaj lijek će Vam biti primjenjivan samo u bolničkom ili prehospitalnom okruženju pod nadzorom anesteziologa (ljekar specijalista).

Lijek Esketamine Kalceks se daje kao spora injekcija u venu ili mišić. Ako je potrebno, injekcija se može ponoviti ili se preparat može dati u obliku infuzije.

Kod pacijenata sa cirozom jetre ili drugim oblicima oštećenja funkcije jetre, treba razmotriti smanjenje doze.

Ako imate dodatnih pitanja o primjeni ovog lijeka, obratite se svom ljekaru, medicinskoj sestri ili anesteziologu.


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Esketamine Kalceks može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.
Neželjena dejstva obično zavise od doze i brzine injekcije i obično se povlače bez liječenja.

Često (mogu da se jave kod do 1 od 10 pacijenata koji uzimaju lijek)
· Reakcije oporavka nakon anestezije. To uključuje živopisne snove, noćne more, vrtoglavicu i nemir.
· Zamagljen vid.
· Privremeno povećanje otkucaja srca, povećanje krvnog pritiska.
· Uticaj na disanje tokom anestezije.
· Mučnina i povraćanje, pojačano lučenje pljuvačke.

Povremeno (mogu se javiti kod najviše 1 od 100 pacijenata koji uzimaju lijek)
· Pojačani pokreti tijela (npr. trzaji mišića), koji mogu da liče na napade, pojačani pokreti očiju.
· Dupli vid, povećan pritisak u oku.
· Osip.
· Bol i/ili crvenilo na mjestu injekcije.

Rijetko (mogu se javiti kod do 1 od 1000 pacijenata koji uzimaju lijek)
· Teške alergijske reakcije.
· Nepravilan rad srca, usporen rad srca.
· Nizak krvni pritisak.

Nepoznato (učestalost se ne može procijeniti na osnovu dostupnih podataka)
· Halucinacije, osjećaj depresije i nezadovoljstva, anksioznost, dezorijentacija.
· Abnormalni rezultati testova funkcije jetre.
· Povreda jetre.



Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:
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5. 	KAKO ČUVATI LIJEK ESKETAMINE KALCEKS

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji.  Rok upotrebe odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca.

Rok upotrebe lijeka nakon razblaženja
Ne čuvati u frižideru. Hemijska i fizička stabilnost u upotrebi je dokazana tokom 48 sati na temperaturi od 25°C. Sa mikrobiološke tačke gledišta, osim ukoliko metoda razblaživanja isključuje rizik od mikrobiološke kontaminacije, lijek treba upotrijebiti odmah. Ako se ne upotrijebi odmah, vrijeme i uslovi čuvanja lijeka prije upotrebe odgovornost su korisnika.

Lijek ne zahtijeva posebne uslove čuvanja.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine. Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6. 	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek Esketamine Kalceks
· Aktivna supstanca je esketamin.

Esketamine Kalceks, 5 mg/ml, rastvor za injekciju/infuziju
1 ml rastvora za injekciju/infuziju sadrži 5 mg esketamina (što odgovara 5.77 mg esketamin hidrohlorida).
Jedna ampula od 5 ml rastvora za injekciju/infuziju sadrži 25 mg esketamina (što odgovara 28.85 mg esketamin hidrohlorida).

Esketamine Kalceks, 25 mg/ml, rastvor za injekciju/infuziju
1 ml rastvora za injekciju/infuziju sadrži 25 mg esketamina (što odgovara 28.85 mg esketamin hidrohlorida).
Jedna ampula od 2 ml rastvora za injekciju/infuziju sadrži 50 mg esketamina (što odgovara 57.7 mg esketamin hidrohlorida).
Jedna ampula od 10 ml rastvora za injekciju/infuziju sadrži 250 mg esketamina (što odgovara 288.5 mg esketamin hidrohlorida).

· Pomoćne supstance su: natrijum hlorid, hlorovodonična kiselina (za podešavanje pH) i voda za injekcije.

Kako izgleda lijek Esketamine Kalceks i sadržaj pakovanja
Bistar, bezbojan rastvor za injekciju/infuziju bez vidljivih čestica.

Unutrašnje pakovanje lijeka je ampula od bezbojnog stakla (tip I) zapreminine 2 ml, 5 ml ili 10 ml sa jednom tačkom reza (one point cut). Ampule su označene prstenom u boji, specifično za svaku jačinu i zapreminu. Ampule su upakovane u blistere od polivinilhlorida. Blisteri su upakovani u kartonsku kutiju. 

Esketamine Kalceks, 5 mg/ml, rastvor za injekciju/infuziju
Spoljašnje pakovanje lijeka je složiva kartonska kutija u kojoj se nalazi 1 blister, koji sadrži 10 ampula od po 5 ml rastvora za injekciju/infuziju (10 x 5 ml) i Uputstvo za lijek. 

Esketamine Kalceks, 25 mg/ml, rastvor za injekciju/infuziju
Spoljašnje pakovanje lijeka je složiva kartonska kutija u kojoj se nalazi 1 blister, koji sadrži 10 ampula od po 2 ml (10 x 2 ml) ili od po 10 ml (10 x 10 ml) i Uputstvo za lijek. 

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole: 
Rhei Life d.o.o. Beograd – Dio Stranog Društva Podgorica,
Vladike Visariona Borilovića 10, 81 000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač: 
AS Kalceks,
Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, Letonija

Režim izdavanja lijeka
Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole:
Esketamine Kalceks, rastvor za injekciju/infuziju, 5 mg/ml,  ampula, 10 x 5 ml: 
2030/24/6311 – 6035 od 26.11.2024. godine
Esketamine Kalceks, rastvor za injekciju/infuziju, 25 mg/ml, ampula, 10 x 2 ml:
2030/24/6312 – 6036 od 26.11.2024. godine
Esketamine Kalceks, rastvor za injekciju/infuziju, 25 mg/ml, ampula, 10 x 10 ml:
2030/24/6313 – 6037 od 26.11.2024. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno
Novembar, 2024. godine




---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Sljedeće informacije su namijenjene isključivo zdravstvenim radnicima

pH vrijednost rastvora je 3.0 - 5.0.
Osmolalnost rastvora je 270 – 310 mOsmol/kg.

Inkompatibilnosti
Esketamin je hemijski inkompatibilan sa barbituratima, diazepamom i doksapramom zbog stvaranja precipitata. Ovi ljekovi se ne smiju primjenjivati istim špricem i iglom.
Ovaj lijek se ne smije miješati sa drugim ljekovima, izuzev onim navedenim u dijelu ‘’Uputstvo za upotrebu’’.

Uputstvo za upotrebu
Parenteralne ljekove treba vizuelno pregledati na prisustvo čestica i promjenu boje prije primjene kad god to dozvoljavaju rastvor i pakovanje. Rastvor se ne smije koristiti ako je promijenio boju, ako je zamućen ili ako se primijete čestice.

Samo za jednokratnu upotrebu. Lijek treba upotrijebiti odmah nakon otvaranja ampule. Svu neiskorišćenu količinu lijeka ili otpadnog materijala nakon njegove upotrebe treba ukloniti u skladu sa važećim propisima.

Lijek Esketamine Kalceks se može miješati sa rastvorom za injekciju natrijum hlorida 9 mg/ml (0.9%) ili rastvorom za injekciju glukoze 50 mg/ml (5%).

Rok upotrebe lijeka nakon razblaženja 
Ne čuvati u frižideru. Hemijska i fizička stabilnost u upotrebi je dokazana tokom 48 sati na temperaturi od 25°C. Sa mikrobiološke tačke gledišta, osim ukoliko metoda razblaživanja isključuje rizik od mikrobiološke kontaminacije, lijek treba upotrijebiti odmah. Ako se ne upotrijebi odmah, vrijeme i uslovi čuvanja lijeka prije upotrebe odgovornost su korisnika. 

Nakon razblaženja do 1 mg/ml ili 2 mg/ml sa gore navedenim rastvorima, lijek Esketamine Kalceks je hemijski i fizički stabilan kada je u kontaktu sa PVC i EVA infuzionim kesama, PVC i polietilenskim cijevima i polipropilenskim i polikarbonatnim špricevima.

Uputstvo za otvaranje ampule
1) Okrenite ampulu sa obojenom tačkom nagore. Ako u gornjem dijelu ampule ima rastvora, lagano tapkajte prstom kako biste prebacili sav rastvor u donji dio ampule.
2) Otvorite koristeći obje ruke; dok u jednoj ruci držite donji dio ampule, drugom rukom odlomite gornji dio ampule u pravcu suprotnom od obojene tačke (pogledati sliku ispod).
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