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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Ketaminad Panpharma 50 mg/ml solutie injectabila

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un ml solutie injectabila contine ketamina 50 mg (sub forma de clorhidrat).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila
Solutie limpede, incolora.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Ketamina Panpharma poate fi utilizata:

- ca unic medicament anestezic. Cea mai potrivita utilizare pentru acest medicament sunt procedurile
de scurta durata, dar poate fi utilizat si pentru anestezii de durata mai lunga, in conditiile utilizarii de doze
suplimentare sau in perfuzie intravenoasa.

- pentru inductia anestezica inainte de administrarea altor medicamente pentru anestezie generala.

- ca supliment pentru alte medicamente cu potenta redusa, cum este protoxidul de azot.

Obstetrica:

- Ketamina Panpharma poate fi utilizatd ca medicament unic sau Impreuna cu alte medicamente

anaestezice.

4.2 Doze si mod de administrare

Raéspunsul la ketamina variaza intr-o anumita masura de la un pacient la altul, prin urmare nu se pot
face recomandari de dozare absolut fixe.

Injectarea intermitenta:

Inductie:

— Cale intravenoasa: Doza initiald de ketamina administratd intravenos poate varia intre 1 mg/kg si
4,5 mg/kg (cantitati de ketamina baza). Cantitatea medie necesara pentru a produce intre 5 si 10
minute de anestezie este de 2 mg/kg. Se recomanda ca injectarea ketaminei sa se faca lent, pe o
perioada de 60 secunde.

— Cale intramusculara: Doza initiald de ketamind poate varia intre 6,5 mg/kg si 13 mg/kg (cantitati
de ketamina bazd). O doza de 10 mg/kg va produce, de obicei, intre 12 si 15 minute de anestezie.




Intretinerea anesteziei:

Intretinerea anesteziei se face prin administrarea unor doze suplimentare de ketamina, fie pe cale
intravenoasa fie pe cale intramusculara. Pentru Intretinerea anesteziei, fiecare doza suplimentara
folosita va fi intre jumatate si doza completa pentru inductie recomandata mai sus pentru calea de
administrare respectiva, indiferent de calea de administrare care a fost utilizata pentru inductie.

Perfuzia intravenoasa:

500 mg ketamind se dilueaza cu 500 ml solutie salina sau dextroza izotonica (adica, o solutie de
ketamina 1%). Inductia anestezica se realizeaza fie prin administrarea unei doze de incepere de 2 pana
la 5 mg/kg in tubulatura, fie prin perfuzie rapida (cu o vitezd de 120 pana la 150 picaturi/minut). Dupa
pierderea starii de constientd, viteza perfuziei este redusa la 30 pana la 60 picaturi/minut, dupa care va fi
adaptata in functie de aparitia unor eventuale semne de revenire.

4.3  Contraindicatii

-Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1,
-Insuficienta cardiaca severa,
-Accident vascular cerebral Tn antecedente.

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

- Utilizarea ketaminei trebuie s se faca sub indrumarea medicilor cu experienta in administrarea
anestezicelor generale, in mentinerea permeabilitatii cailor aeriene si in controlul functiei respiratorii.

- Evacuare gastrica cu citeva ore Tnainte de procedura.

- Premedicatie vagolitica.

- In cazul injectiei intravenoase cu ketamina 1% sau ketamini 5%, doza trebuie administrata
incet, pe o duratd de aproximativ 60 de secunde, pentru a evita depresia respiratorie; in cazul injectarii de
ketamina 10%, se recomanda diluarea preliminara cu o cantitate egald de solutie salina sau dextroza
izotonica.

- Tn caz de chirurgie la nivelul organelor, ar putea fi necesara o analgezie suplimentara.

- A se utiliza cu atentie in caz de hipertensiune intracraniana.

- Incidenta manifestarilor fiziologice in cursul fazei de revenire (vise placute sau neplacute,
halucinatii, delir de revenire, excitatie, confuzie) poate fi redusa prin utilizarea Ketamina Panpharma
impreuna cu diazepam sau droperidol in cursul fazei de inductie si intretinere a anesteziei. De asemenea,
aceste reactii pot fi reduse daca stimularea verbala, auditiva, vizuala si tactila a pacientului este minimizata
n perioada de revenire.

- Complicatii urinare, care pot aparea in caz de abuz sau utilizare incorecta.

- Durere pelvina care, 1n general, poate necesita intreruperea administrarii ketaminei.

- Complicatii endocrine cum sunt nivelurile ridicate de cortizol.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

- Nu administrati ketamina cu barbiturice 1n aceeasi seringd sau in acelasi echipament de
administrare.

- Anestezicele inhalatorii, cum sunt eterul, halotanul si alte medicamente cu efect de depresie
cerebrala, pot prelungi efectul ketaminei si pot intarzia revenirea.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Chiar daca ketamina traverseaza bariera feto-placentara, nu au fost raportate efecte; nu exista studii clinice
cu privire la efectul ketaminei Tn timul sarcinii.

Ketamina se excretd in laptele matern. Siguranta folosirii ketaminei in timpul alaptarii nu a fost stabilita, de
aceea nu este recomandata.

4.7  Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje



Administrarea acestui medicament este incompatibila cu conducerea vehiculelor si folosirea

utilajelor.

4.8 Reactii adverse

Mai jos sunt raportate toate reactiile adverse provenite din studiile clinice, studiile de siguranta
post-autorizare si raportarile spontane.
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Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului national de
raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro.

4.9 Supradozaj

Ketamina are o marja de sigurantd larga. Cu toate acestea, supradozajul poate prelungi efectul
ketaminei si poate intarzia revenirea din anestezie sau poate cauza o depresie respiratorie, in general
moderata si tranzitorie, care poate necesita sustinere ventilatorie mai degraba decat administrarea de
medicamente analeptice.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: sistem nervos, alte anestezice generale, codul ATC: NO1AXO03.

Anestezice generale (sistemul nervos central).
Ketamina Panpharma, solutie injectabild ambalata intr-un flacon, este un anestezic non-barbituric cu actiune
rapida. Aceasta poate fi administrata prin injectie intravenoasa sau intramusculara.
Ketamina produce anestezie disociativa, caracterizata prin:
- scaderea activitatii neocortexului si a structurilor subcorticale (talamus)
- cresterea activitatii legate de sistemul limbic si de Substanta reticulara


http://www.anm.ro/

Anestezia produsa se caracterizeaza prin:

- 0 analgezie profunda si prelungita

- pierderea orientarii temporo-spatiale cu instalarea unei stari de tip transa, mai degraba decét de
somn profund

- reflexe faringiene si laringiene pastrate

- tonus muscular pastrat sau usor scazut

- stimularea cardiovasculara si respiratorie obignuita
Durata anesteziei depinde de doza administrata i de calea de administrare.

Revenirea este relativ rapida dar este necesara o anumita perioada pana cand starea normala a pacientului se
restabileste complet. In general, revenirea la starea de constienta este graduala si linistita.

Cu toate acestea, la unii pacienti pot aparea reactii psihomimetice in cursul revenirii.

Trezirea poate fi intarziata in cazul in care ketamina s-a folosit n asociere cu barbiturice sau
neuroleptice.

Analgezia post-anestezie se prelungeste si dupa recapatarea stirii de constienta.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Ketamina este metabolizata rapid in ficat, fapt indicat de scaderea foarte rapida a nivelurilor
plasmatice. Au fost identificate cateva fractii metabolice, dintre care una cu o actiune slaba de tip

ketaminic, de aproximativ 10%.

Ketamina se excretd in principal prin urind, sub forma de metaboliti.
La om, timpul de Tnjumatatire final prin eliminare al ketaminei este de aproximativ 3 ore.

Ketamina traverseaza rapid bariera feto-placentara, dar in cantitati mici.
5.3 Date preclinice de siguranta

Nu exista date disponibile.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Clorura de benzetoniu
Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

Nu administrati ketamina cu barbiturice 1n aceeasi seringa sau in acelasi echipament de administrare.
6.3 Perioada de valabilitate

5ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.



6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 25 flacoane din sticla incolora tip Il, prevazute cu dop din cauciuc clorobutilic, de culoare rosie,
sigilate cu capsa din Al cu disc din PP de culoare albastra, a cate 10 ml solutie injectabila

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor <si alte instructiuni de manipulare>

Fara cerinte speciale.
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