APROVADO EM
25-09-2012
INFARMED

FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR
Cetamina Hikma 500mg/10ml solucdo injectavel

Cetamina

Leia com atencdo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois contém informacéo importante para

.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso aindatenhadividas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para s. N&o deve da-1o a outros. O medicamento pode ser-lhes prejudicial
mesmo gue apresentem os mesmos sinais de doenca.

- Setiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possive s efeitos secundarios ndo indicados neste folheto, fale
com o seu médico ou farmacéutico.

O que contém este folheto:

1. O que é Cetamina Hikma e para que € utilizada

2. O que precisade saber antes de utilizar Cetamina Hikma
3. Como utilizar Cetamina Hikma

4, Efeitos secundérios possivels

5. Como conservar Cetamina Hikma

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

1. O que é Cetamina Hikma e para que € utilizado

Cetamina Hikma estd indicada:
Como anestésico em procedimentos de diagndstico e cirurgia que ndo requerem relaxamento do
musculo esqueléico. A Cetamina Hikma € mais adequada para procedimentos de curta duragéo,
podendo, com a administracdo de doses adicionais, ser utilizada em procedimentos mais prol ongados;
Na inducdo de anestesia antes da administracdo de outros agentes anestésicos gerais;
Em obstetricia, no parto vaginal ou abdominal;
Como suplemento de agentes de baixa poténcia, como o 6xido nitrico.

2. O que precisade saber antes de utilizar Cetamina Hikma

N&o utilize Cetamina Hikma
Setem alergia (hipersensibilidade) a substancia ativa (cloridrato de cetamina) ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na sec¢éo 6).

e Setem ou teve uma condicao clinica conhecida por eclampsia ou pré-eclampsia, que pode causar um
aumento na pressao arterial.
Se sofreu recentemente um acidente vascular cerebral (AVC) ou qualquer lesdo cerebral.

e Setem alguma doenca cardiaca grave.

e Seestagravida, atentar engravidar ou amamentar. No entanto, a Cetamina Hikma pode ser utilizada
com seguranca na inducdo do parto vaginal ou abdominal (cesariana).

e Setem antecedentes de problemas mentais recorrentes.

e Setemrisco associado a €evacdo da pressao arterial sistémica.

Adverténcias e precaucdes
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Informe o seu médico se alguma das seguintes situagdes se aplicar asi, para o gjudar a decidir se Cetamina Hikma é
adequado para si:
e Sesofredealcoolismo cronico ou intoxicacdo alcodlica aguda
Se tem antecedentes de abuso ou dependéncia de farmacos
Se apresenta pressdo cefal orraquidiana pré-anestésica el evada
Se tem alguma infecéo pulmonar ou do trato respiratorio superior
Se sofre de cirrose ou outro tipo de problemas no figado
Setem pressdo ocular devada (glaucoma)
Se sofre de perturbagdes psiquiatricas (por exemplo, esquizofrenia ou psicose aguda)
Se tem uma doenca hereditaria que afeta 0 sangue (porfiria)
Se sofre de convulsbes
Se sofre de hipertiroidismo ou estiver areceber tratamento para a gléandula tiroide
Se sofre de |esBes de massa intracraniana, traumatismo craniano, lesdes no globo ocular ou
hidrocefalia
e Sesofrede problemas cardiacos
e Sesofrede hipovolemia ou desidratacdo
e Sesofrede hipertensio arterial

Outros medicamentos e Cetamina Hikma

Informe o seu médico se estiver atomar ou tiver tomado recentemente outros medi camentos, incluindo
medi camentos obtidos sem receitamédica, especial mente:

- Atracurio e tubocuranina (medicamentos utilizados para relaxamento muscular)

- Medicamentos anestésicos gerais halogenados

- Medicamentos depressores do sistema nervoso central

- Tiopental

- Hormonas datiroide

- Medicamentos para baixar a pressdo arterial

- Teofilina (medicamento utilizado no tratamento da asma)

No caso de uso concomitante de barbituricos e/ou agonistas opi &ceos, arecuperacdo pode ser mais prolongada.

A Cetamina Hikma é clinicamente compativel com agentes anestésicos locais e gerais de uso comum desde que se
mantenha uma troca respiratoria adequada.

O regime de uma dose reduzida de Cetamina Hikma com um suplemento de diazepam pode ser usado para produzir
uma anestesia equilibrada pela combinagdo com outros agentes, como Oxido nitrico e oxigénio.

Cetamina Hikma com alimentos e bebidas

E normal n&o comer ou beber pelo menos seis horas antes de uma cirurgia programada, portanto a Cetamina Hikma
gera mente € administrada quando o estbmago esta vazio. Setal ndo acontecer, como em caso de emergéncia, a
Cetamina Hikma pode ainda assim ser utilizada em seguranca.

Gravidez, amamentacdo e fertilidade

Com excecdo a administracdo durante a cirurgia para parto abdominal ou vaginal, ndo se efetuaram estudos clinicos
controlados durante agravidez. A cetamina atravessa a placenta.

Como a seguranca durante a gravidez e amamentagdo néo foi estabelecida, o uso de Cetamina Hikmanéo é
recomendado.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Quando se administra Cetamina Hikma em regime ambulatério, o doente sd deve receber dta depois de
completamente recuperado da anestesia, devendo sair acompanhado por um adulto responsavel.
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N&o conduza ou utilize maquinas, nem participe em atividades perigosas no periodo minimo de 24 horas apés a
anestesia.

Cetamina Hikma contém sodio. Contém 1.6 mg (0.070 mmol) de sdio por ml, equivalente a 16 mg de sodio por
dose normal de 10 ml, ou sgja é praticamente isento de sodio.

3. Como utilizar Cetamina Hikma

A Cetamina Hikma s6 deve ser utilizada por médicos com experiénciana administragdo de anestésicos gerais,
manutencado das vias aéreas e control o da respiracdo, ou sob a sua supervisao direta.

Como acontece com outros anestésicos gerais, aresposta individual a Cetamina Hikma varia um pouco em funcgéo da
dose, via de administracéo e idade do doente. Nao €, portanto, possivel recomendar doses fixas. O farmaco deve ser
gjustado as necessidades individuais.

Caso ainda tenha dividas sobre a utilizacdo deste medi camento, fale com o seu médico ou farmacéutico.

4, Efeitos secundérios possivels

Como todos os medicamentos, Cetamina Hikma pode causar efeitos secundérios, embora estes ndo se manifestem
em todas as pessoas.

Foram comunicados os seguintes efeitos secundarios:

Frequentes:
Afetam 1 a 10 utilizadores em 100.

. Alucinagdes, sonhos andmal os, pesadel os, confusado, agitacdo, alteracdo do
comportamento, aparecimento de movimentos reflexas dos olhas, aumento da tenséo no ol ho,
movimentos ténico-clénicos, visdo dupla, hipertensdo (aumento da tensdo arterial), taquicardia
(aumento da frequéncia cardiaca), aumento da frequéncia respiratoria, nauseas, vomitos,
inflamac&o na pele e/ou erupcdo cutanea morbiliforme transitéria.

Pouco frequentes:

Afetam 1 a 10 utilizadores em 1.000.

e Anorexia, ansiedade, diminuicdo do ritmo cardiaco (bradicardia), arritmia, aumento da presséo
sanguinea e de pulso, hipotensao, depressao respiratéria, laringoespasmos, dor no local deinjecéo,
exantema (erupcdo vermelha da pel€) no local de injecéo.

Raros:

Afetam 1 a 10 utilizadores em 10.000.

o Andfilaxia, deirio de emergéncia, flashback, desconforto psiquico, insdnia, desorientagéo, depresséo
respiratoria, apneia aps a administracdo intravenosa répida de doses devadas de Cetamina Hikma e
ocorréncia de outras formas de obstrucdo das vias aéreas durante a anestesia, secregdo excessiva
salivar, cistite (inflamagéo da bexiga) e cistite hemorragica.

Frequéncia desconhecida:
A frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponivels.
e Aumento da pressao ocular.

Setiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possive's efeitos secundérios ndo indicados neste folheto, fale com
0 seu médico ou farmacéutico.Se algum dos efeitos secundéarios se agravar ou se detetar
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5. Como conservar Cetamina Hikma
Conservar atemperatura entre 15°C e 25°C. Conservar na embalagem de origem para proteger daluz. Ndo congélar.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

N&o utilize este medicamento ap6s o prazo de validade impresso no rétulo. O prazo de validade corresponde ao
ultimo diado mésindicado, e sera verificado pelo médico ou enfermeiro antes de administrar ainjecéo.
N&o utilize este medicamento se verificar que a solucdo ndo € limpida eincolor €/ou existirem de particulas visives.

N&o deite fora quai squer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu farmacéutico como
deitar fora os medicamentos que jando utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual acomposicdo de Cetamina Hikma
A substancia ativa € a cetamina (sob a forma de cloridrato).
Os outros componentes sd0: cloreto de benzet6nio, cloreto de sddio e dgua para preparagies injectaveis.

Qual o aspeto de Cetamina Hikma e conteido da embalagem
Cetamina Hikma é uma solucéo limpida e incolor parainjecdo intravenosa ou intramuscular, contida em frascos de
vidro ssimples.

Cetamina Hikma 500 mg/10 ml apresenta-se em embalagens de 1 frasco para injectaveis ou de 10 frascos para
injectaveis, contendo 10 ml de solucéo injectavel.

E possivel que n&o sgjam comercializadas todas as apresentacoes.

Titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado e Fabricante:
Hikma Farmacéutica (Portugal) S.A.

Estradado Rio daMé, 8, 8A e 8B, Fervenca

2705-906 Terrugem SNT

Portugal

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em {MM/AAAA}

A informacédo que se segue destina-se apenas aos médicos e aos profissionais de salde:

Nota: Os barbituricos e Cetamina Hikma ndo devem ser injetados da mesma seringa por serem quimicamente
incompativels devido a formagéo de um precipitado.

Se a dose de Cetamina for aumentada com diazepam, os dois farmacos devem ser admini strados separadamente.
Cetamina Hikma e diazepam n&o devem ser misturados em seringas ou aparelhos de perfusdo.

Preparativos Pré-Operatérios

Devido a ocorréncia de vémitos apds a administracdo de Cetamina Hikma, recomenda-se a protecéo das vias aéreas
porque os reflexos faringeos e laringeos mantém-se ativos. Contudo, como pode ocorrer aspiragdo com Cetamina
Hikma e como os reflexos de protecdo podem estar diminuidos pela administracdo suplementar de anestésicos e
relaxantes musculares, deve ser considerada a possibilidade de aspiragdo. A administragdo de Cetamina Hikmanos
doentes com estémago vazio sO é aconselhavel quando, na opinido do médico, os benefici os excedem os riscos.
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Recomenda-se a pré-medicagdo com um anticolinérgico (i.e., atropina, escopolaminaou gicopirrolato) ou outro
agente secante ainterval os adequados, antes da indugéo parareduzir a hipersalivacdo induzida pela cetamina.

Inicio e Duragdo da Anestesia
Devido arapidez dainducdo ap6s injecdo intravenosainicial, o doente deve manter-se apoiado durante a
administracéo.

O inicio de acéo de Cetamina Hikma é répido: uma dose intravenosa de 2mg/kg de peso corporal produz
normalmente anestesia cirdrgica 30 segundos depois da injecdo, e o efeito anestésico dura geralmente 5 a 10
minutos. Caso se pretenda um efeito mais prolongado, podem ser administradas, por viaintravenosa ou
intramuscular, doses adicionais para manter a anestesia, sem que se produzam efeitos de acumulagdo significativos.

Com base na experiéncia adquirida, sobretudo em criancas, doses intramusculares de 9 mg/kg a 13 mg/kg produzem
normalmente anestesia cirlrgica 3 a4 minutos depois dainjegéo e o efeito anestésico dura geralmente 12 a 25
minutos.

Inducdo da Anestesia Gerd
Vialntravenosa: A doseinicia de Cetamina Hikma por viaintravenosa pode variar entre 1 mg/kg e 4,5 mg/kg. A
quantidade média necessaria para produzir 5 a 10 minutos de anestesia cirdrgica equivale a 2 mg/kg.

Como alternativa nos doentes adultos, uma dose de indug&o de 1 a 2 mg/kg, administrada
por viaintravenosa a vel ocidade de 0,5 mg/kg/min, pode ser usada parainduzir a anestesia.

Adicionalmente, podem ser administradas doses de 2 a5 mg de diazepam, injetadas de outra seringa, durante 60
segundos. Na maioria dos casos, 15 mg de diazepam intravenoso ou menos sdo suficientes. A incidénciade
manifestagdes psicol dgicas durante o periodo de emergéncia, nomeadamente observacdes de tipo onirico e ddlirio de
emergéncia, pode ser reduzida por este programa posol 6gico de inducao.

Ve ocidade de Administracdo: Recomenda-se a administracéo lenta de Cetamina (durante 60 segundos). Uma
administracdo mai s rapida pode causar depressao respiratoria e aumento daresposta pressora.

Vialntramuscular: A doseinicia de Cetamina Hikma por viaintramuscular pode variar entre 6,5 e 13 mg/kg. Uma
dose de 10 mg/kg produz normalmente 12 a 25 minutos de anestesia cirlrgica.

Manutencdo da Anestesia Geral
A dose de manutencéo deve ser gjustada em funcéo das necessi dades anestésicas do doente e da administracéo
adicional de outro anestésico.

Doses adicionais eguivalentes a2 - 1 dose completa de inducéo podem ser administradas para manter a anestesia.
Contudo, durante a anestesia podem ocorrer movimentos involuntarios e toni co-cl 6nicos das extremidades. Estes
movimentos ndo implicam um plano ligeiro de anestesia e ndo sdo indicadores da necessidade de doses adicionais do
anestésico. Quanto maior é adose total de Cetamina Hikma, tanto mais prolongado € o periodo de recuperacéo
completa.

Os doentes adultos induzidos com Cetamina Hikma e diazepam intravenoso podem ser mantidos com Cetamina
Hikma em perfusdo lenta por gotejamento, a uma dose de 0,1 a 0,5 mg/minuto, acrescida de 2 a5 mg de diazepam
por viaintravenosa, se necessario. Em muitos casos, uma dose total de 20 mg ou menos de diazepam intravenoso €
suficiente para ainducéo e manutencdo. Contudo, pode ser necessario administrar uma quantidade ligeiramente
maior de diazepam consoante a natureza e a duracéo da operacao, o estado fisico do doente ou outros fatores. A
incidéncia de manifestagdes psicol 6gicas durante o periodo de emergéncia, nomeadamente observactes de tipo
onirico e delirio de emergéncia, pode ser reduzida por este programa posol 6gico de manutencao.

Diluicdo
Para preparar uma solucéo diluida contendo 1mg de cetamina por mililitro, transferir assepticamente 10 ml (um
frasco parainjectavels de 500 mg/10 ml) para 500 ml de dextrose a 5% ou cloreto de sodio a 0,9% parainjectaveis, e
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misturar bem. A solucéo resultante contém 1 mg de cetamina por mililitro. A solucdo de 1 mg/ml de Cetamina
Hikma em dextrose a 5% ou cloreto de sodio a 0,9% mantém-se estavel durante 24 horas.

Na escol ha da dilui ¢do adeguada de Cetamina Hikma, a necessidade de liquidos do doente e a duragdo da anestesia
sdo fatores a considerar. Se arestricao de liquidos é necessaria, Cetamina Hikma pode ser adicionado a uma perfusdo
de 250 ml (ver em cima) para se obter uma concentracdo de cetamina equivalente a2 mg/mil.

Sobredosagem
Com uma sobredose ou com uma administragdo demasi ado répida pode ocorrer depressdo respiratoria. Neste caso,
deve recorrer-se a ventilagéo assistida. O suporte mecanico darespiracdo € preferivel a administracdo de anal épticos.



