INFORMACINIS LAPELIS

Prie$ pradédami vartoti §j vaista, atidZiai perskaitykite visa informacinj lapelj.

- NeiSmeskite lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty klausimy, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Preparatas gali jiems pakenkti net
tokiu atveju, jeigu ju ligos simptomai yra tokie patys kaip Jisy.

Lapelio turinys

Kas yra Ketolgan 30 mg/ml injekcinis tirpalas ir nuo ko jis vartojamos
Kas zinotina pries vartojant Ketolgan 30 mg/ml injekcinio tirpalo
Kaip vartoti Ketolgan 30 mg/ml injekcinio tirpalo

Galimas Salutinis poveikis

Ketolgan 30 mg/ml injekcinio tirpalo laikymo salygos

Kita informacija

SurwbdE

Ketolgan 30 mg/ml injekcinis tirpalas
Ketorolakas

- Veiklioji medziaga yra — ketorolakas. Viename Ketolgan tirpalo mililitre yra 30 mg ketorolako
trometamino.
- Pagalbinés medZiagos: Etanolis, natrio chloridas, injekcinis vanduo.

Registravimo liudijimo turétojas

AB ,,Sanitas“

Vytauto pr. 3, LT - 44354 Kaunas

Lietuva

Tel. (8~37) 22 67 25 faks. (8~37) 22 36 96 el. p. info@sanitas.lt.

Gamintojali

AB ,,Sanitas“

Vytauto pr. 3, LT - 44354 Kaunas

Lietuva

Tel. (8~37) 22 67 25 faks. (8~37) 22 36 96 el. p. info@sanitas.lt.

Hoechst — Biotika spol. sr. o

Sklabinska 30, SK — 036 80 Martin

Slovakija

Tel. + 421 842/422 00 01; 420 21 11 faks. + 421 842/422 1004

1 KAS YRA KETOLGAN 30 mg/ml INJEKCINIS TIRPALAS IR NUO KO JO VARTOJAMA

Ketolgan 30 mg/ml injekcinio tirpalo veiklioji medziaga yra ketorolako trometaminas. Tai - stiprus skausma

malSinantis medikamentas, priklausantis nesteroidiniams prieSuzdegiminiams vaistams (NVNU).

Ketorolako tirpalas i rinka tiekiamas kartono déZutése, kuriose yra 5 arba 10 vieno mililitro stiklo ampuliy, ir
informacinis lapelis. 1 ml preparato yra 30 mg ketorolako trometamino.

Ketorolako tirpalo vartojama gydytojo nurodymu po operacijos atsiradusiam vidutinio stiprumo ar stipriam
aminiam skausmui trumpam malSinti.

Vaisto vartoti galima tik ligoninése. DidZiausia vartojimo trukmé ne ilgiau kaip 2 paros.
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2. KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT KETOLGAN 30 mg/ml INJEKCINIO TIRPALO

Ketolgan 30 mg/ml injekcinio tirpalo vartoti draudziama, jei :

- sergama sunkiu Sirdies veiklos nepakankamumu;

- Siuo metu sergama arba buvo sirgta skrandZio arba dvylikapirStés Zarnos opa, buvo kraujavimas i$
virskinimo trakto, jo iSopéjimas, arba opos perforacija;

- itariamas arba nustatytas kraujavimas i galvos smegenis, sukeltas plySusios kraujagyslés;

- yra hemoraginé diatezé (polinkis kraujuoti), iskaitant kraujo kreS¢jimo sutrikima;

- padidéjes jautrumas ketorolako trometaminui arba bet kuriai kitai sudedamajai preparato medZiagai,
arba kitokiems NVVNU, t.y. nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo, arba acetilsalicilo ragstis bei
kitokie prostaglandiny sintezés inhibitoriai sukelia alerging reakcija (buvo pasireiSkusi sunki
anafilaktoidiné reakcija);

- yra nosies polipy arba alergijos sukeltas odos ir/arba minkStyju veido audiniy apie burna, nosj, akis
bei lyties organus ,,angioneurozinis* patinimas ar pasireiské bronchospazmas;

- kartu vartojama kitokiy NVNU (tarp ju ir selektyviyju ciklooksigenazés-2 inhibitoriy),
okspentifilino, probenecido arba li¢io preparaty;

- organizme, d¢l ivairiy prieZas¢iy, sumazéjes kraujo arba skyséiy kiekis;

- sergama vidutinio sunkumo ar sunkia inksty liga, sukeliancia vidutinj ar sunku inksty funkcijos
sutrikima;

- sirgta bronchy astma;

- pacientui atlikta operacija, po kurios yra didelé kraujavimo rizika arba dar Siek tiek kraujuoja;

- vartojama kreSéjima maZinanciy vaisty, iskaitant mazas heparino dozes (2500 — 5000 veikimo
vienety kas dvylika valandy);

- yra néStumo, gimdymo, pogimdyvinis ar Zindymo laikotarpis;

- vaikas jaunesnis negu 16 mety;

- vartojama acetilsalicilo ragsties.

Be to, ketorolako tirpalas slopina trombocity agregacija, todél juo negalima malSinti skausmo prie$ operacija.

Operacijos metu vartojamas medikamentas didina kraujavimo pavoju.

Specialiy atsargumo priemoniy reikia

Reikia pasakyti gydytojui, jeigu yra bent viena toliau nurodyta liga arba baklé.

- Sergama skrandZzio ligomis;

- sergama kvépavimo taky ligomis (vargina dusulys, astma ir kt.);

- yra auksto kraujosptdzio arba Sirdies liga;

- sumazéjo Slapimo kiekis;

- kraujuojama i$ virSkinimo trakto, tiesiosios Zarnos (iSmatos juodos ar kraujingos);

- patino rankos, kojos arba kitos ktno dalys;

- iS pjavio po operacijos prasidéjo kraujavimas arba pjuvio srityje atsirado kraujosruvuy.

- vartojama kity vaistuy, iskaitant isigyty be recepto. Tai yra svarbu, nes ketorolako trometaminas gali
keisti kity medikamenty veiksminguma.

Ispéjimai

Tokie vaistai, kaip Ketolgan 30 mg/ml injekcinis tirpalas, gali buti susije su nedideliu Sirdies priepuolio

(,,miokardo infarkto®) ar insulto pavojaus padidéjimu. Bet koks pavojus yra labiau tikétinas ilga laika

vartojant vaista didelemis dozémis. NevirSykite rekomenduotos dozés ar gydymo laiko.

Jei Jusy Sirdies veikla yra sutrikusi, patyréte insulta arba galvojate, kad Jums galéty grésti Sios baklés
(pavyzdZiui, Jusy kraujospadis yra padidéjes, sergate diabetu, turite daug cholesterolio arba rakote), turite
aptarti gydyma su savo gydytoju arba vaistininku.

Remiantis tyrimy duomenimis nustatyta, kad ketorolakas, gali didinti sunkaus poveikio i virskinimo trakta
galimybg, ypac tokiu atveju, jeigu vaisto vartojama ne pagal patvirtintas indikacijas ir/arba ilgiau.
Norint sumazinti nepageidaujama poveiki reikia kaip galima trumpiau vartoti maziausia veiksminga doze.



Vartojimas senyvo amziaus Zmonéms
Siems pacientams NVNU daZniau gali sukelti nepageidaujamas poveiki, ypa¢ kraujavima i$ virSkinimo
trakto arba opos perforacija, kurie gali bati mirtini (Zr. 3 skyriy).

Kraujavimas i$ virskinimo trakto, jo iSopé¢jimas, arba perforacija

Bet kokiy NVNU ir bet kuriuo ju vartojimo laikotarpiu gali atsirasti virSkinimo trakto iSopéjimas, opa
prakiurti arba prasidéti kraujavimasis jos. Sios komplikacijos gali bti mirtinos. Jos gali atsirasti
nepriklausomai nuo to, ar pasireiské ar nepasireiské sunkios virskinimo trakto ligos ir ar buvo jomis sirgta.
Minéty komplikaciju pavojus didéja, jeigu pacientas yra senyvas arba ligoniams, kurie sirgo opa,
komplikuota perforacija ar kraujavimu, didinama NVNU dozé.

Tokie pacientai i$ pradziy privalo vartoti, kaip galima mazesne doze.

Be to, minétiems, ar vartojantiems maza acetilsalicilo riigsties doze ar kitokiy vaisty, kurie didina virSkinimo
trakto paZeidimo galimybe, ligoniams, prieS vartojant ketorolako batina pasitarti su gydytoju.

Jeigu senyviems ligoniams, kuriems buvo virskinimo trakto ligy, pradéjus vartoti vaisto, atsiranda neiprastu
simptomy, ypa¢ kraujavimas, batina nedelsiant apie tai pasakyti gydytojui.

I gydytoja reikia kreiptis, jeigu kartu su ketorolaku vartojama kitokiy vaistu, kurie gali didinti virSkinimo
trakto iSopéjimo arba kraujavimo galimybe.

Jeigu vartojant Ketolgan tirpalo, atsirado virSkinimo trakto opa arba kraujavimas, tolesni vartojima bitina
nedelsiant nutraukti ir kreiptis i gydytoja.

Ligoniams, kurie sirgo opiniu kolitu, Krono liga, vartoti ketorolako galima tik gydytojo nurodymu, kadangi
minétos ligos gali pasunkéti.

Atsargumas batinas, jeigu Ketolgan tirpalo vartoja ligoniai sergantys auksto kraujosptdZio liga arba arba
Sirdies veiklos nepakankamumu.

Odos ir poodinio audinio pazeidimas

Nustatyta, kad vartojant NVNU gali pasireiksti sunkus odos paZeidimas, kai kurie i juy gali bati mirtini, tarp
ju: atsisluoksniuojantis odos uzdegimas (Stivenso ir DZzonsono sindromas ir labai retai Lajelio sindromas).
Didesnis pavojus pasireiksti Sioms odos reakcijoms baina pirmojo gydymo ménesio laikotarpiu.

NéStumas

PrieS vartojant bet koki vaista, batina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Retais atvejais gali pasireiksti nepageidaujamas medikamento poveikis vaisiui, todél jei moteris pastoja arba
ketina pastoti, ar mano, kad yra néscia, privalo apie tai pasakyti gydytojui.

Gydytojas turés nuspresti, ar medikamento galima toliau vartoti.

Ketorolako trometamino, kaip ir daugelio vaistiniy preparaty, vartoti néStumo metu negalima, iSskyrus tik
tuo atveju, kai jo vartoti nurodo gydytojas.

Pirmieji SeSi menesiai

Prostaglandiny sintezés slopinimas gali sukelti nepageidaujama poveiki néStumui ir/arba embriono ar
vaisiaus vystymuisi. Nustatyta, kad ankstyvuoju néStumo laikotarpiu vartojant prostaglandiny sintezés
inhibitoriy didéja savaiminiy aborty, Sirdies sklaidos sutrikimy ir priekinés pilvo sienos defekty atsiradimo
galimybé. Minéty vaisty vartojimas didina Sirdies ir kraujagysliu sistemos sklaidos sutrikimy pavoju ne
daugiau 1,5 procento atveju.

Sie pokygiai priklauso nuo vaisto dozés dydzio ir vartojimo trukmes.

Tyrimy su gyviinais metu nustatyta, kad prostaglandiny sintezés inhibitoriy vartojimas didina ivairiy sklaidos
sutrikimy, tame tarpe Sirdies ir kraujagysliy sistemos daznj, jeigu prostaglandiny sintezés inhibitoriy
vartojama organy vystymosi laikotarpiu. Dél tokios prieZasties pirmyjy SeSiy néStumo meénesiy laikotarpiu
Ketorolako nevartoti, iSskyrus atvejus, kada gydyti juo batina.

Jei Ketorolako vartoja moteris, kuri ketina pastoti, arba nés¢ia moteris medikamento vartoja pirmojo ir
antrojo néStumo trimestry laikotarpiu, tokiu atveju reikia vartoti pacia maZiausia Ketorolako dozg ir kaip
galima trumpiau.

Paskutinieji trys menesiai

Siuo laikotarpiu vartojami visi prostaglandiny sintezés inhibitoriai gali sukelti:

vaisiui




e toksini poveikj i Sirdi ir plaucius, t.y. prieSlaikini arterinio vaisiaus (Botalo) latako uZsivérima bei
plauciy arterijy kraujo spaudimo padidéjima;

e inksty disfunkcijos pazeidima, kuri gali sukelti inksty funkcijos nepakankamuma ir vaisiaus vandeny
sumazéjima.

Baigiantis néStumo laikotarpiui motinai ir naujagimiui:

e net labai maZza medikamento dozé gali ilginti kraujavimo laika ir slopinti trombocity agregacija.

e gimdyvei

e Ketorolakas, gali slopinti gimdos susitraukimus, dél to gimdymas gali uZsitesti arba jo trukmeé
pailgéti.

Dél tokios prieZasties paskutiniyjy trijuy néStumo ménesiy laikotarpiu ketorolako vartoti draudZiama.

Zindymo laikotarpis
Tiriant gyvanus nustatyta, kad ketorolako ir jo metabolity patenka i vaisiy ir i patelés piena.
Moters piene biina nedidelis ketorolako kiekis, todél Zindamai moteriai ketorolako vartoti draudzZiama..

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Kai kuriems pacientams, gali pasireikSti galvos svaigimas ir skausmas, mieguistumas, regos sutrikimas,
svaigulys, nemiga arba depresija. Jeigu atsiranda iSvardyty arba panaSiy vaisto poveikio pozymiuy, vairuoti ir
valdyti mechanizmus draudziama.

Svarbi informacija apie pagalbines Ketolgan 30 mg/ml injekcinio tirpalo medziagas
Vaistinio preparato vienkartingje dozéje esantis etanolio kiekis yra labai maZzas (maZiau kaip 100 mg).

Kitokiy vaisty vartojimas

Jeigu kartu su ketorolako tirpalu vartojama arba neseniai vartota kitokiy vaisty, tarp ju ir tokiy, kurie jsigyti
be recepto, bitina apie tai pasakyti gydytojui.

Gydytoja batina informuoti ir tokiu atveju, jeigu ketorolako vartojate kartu su kortikosteroidais (hormony
preparatai) arba selektyviaisiais serotonino reabsorbcijos inhibitoriais (vaistai depresijai gydyti), nes batina
laikytis atsargumo priemoniy, kadangi didéja kraujavimo i$ virSkinimo trakto pavojus.

Be to, ketorolakas gali keisti kai kuriu medikamenty poveiki: kraujo kreS¢jima mazinanciy (antikoagulianty),
antibakteriniy (sulfamidy ir chinolono dariniy), Sirdies veiklos nepakankamuma Salinan¢iy (furozemido,
kitokiy Slapimo iSsiskyrima skatinanciy preparaty arba Sirdies glikozidy, pvz. digoksino), li¢io preparaty,
kraujospudi mazinanciy (propranololio arba kitokiy beta adrenoblokatoriy arba AKF inhibitoriy),
probenecido (vaistas nuo podagros), metotreksato, ciklosporino, acetilsalicilo ragsties ir kitokiy NVNU.

Jeigu buvo vartota mifepristono
Jeigu buvo gydyta mifepristonu, ketorolako tirpalo galima vartoti ne anksciau kaip po 8 — 12 dieny, nes
mifepristono veiksmingumas gali mazéti.

3. KAIP VARTOTI KETOLGAN 30 mg/ml INJEKCINIO TIRPALO

- Paprastai ketorolako tirpalo i raumenis arba vena Svirksc¢ia gydytojas arba slaugytoja.

- Iprastiné pradiné ketorolako dozé yra 10 mg, veéliau, jei reikia, SvirkS¢iama po 10 - 30 mg kas 4 —

6 valandas.

- Pacientams, vyresniems negu 65 mety arba sveriantiems maZziau kaip 50 kg, reikia vartoti mazesne
paros doze.

Jeigu medikamento SvirkS¢iama i raumenis arba vena, vyresniems negu 65 mety pacientams vartoti didesng
kaip 60 mg ketorolako paros doze nerekomenduojama.

Pavartojus per didele Ketolgan 30 mg/ml injekcinio tirpalo doze
- Jeigu pavartota per didelé medikamento dozé, reikia nedelsiant pasakyti gydytojui arba slaugytojai.



Pamirsus pavartoti Ketolgan 30 mg/ml injekcinio tirpalo
- Praleidus dozg, véliau vietoj jos dvigubos dozés vartoti negalima.

Poky¢iai, atsirandantys nutraukus Ketolgan 30 mg/ml injekcinio tirpalo vartojima

Kada ir kaip ir preparato vartojimg reikia nutraukti

- Paprastai ketorolako injekcinio tirpalo vartojima reikia nutraukti ne véliau kaip po 2 pary, kai jau
galima vartoti geriamuyju ketorolako preparatu.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

Ketolgan 30 mg/ml injekcinis tirpalas, kaip ir kiti vaistai, be gydomojo poveikio gali sukelti Salutinj poveiki.
Nepageidaujamas poveikis gali pasireiksti net tokiu atveju, kada medikamento vartojama taip, kaip nurodé
gydytojas.

Vartojant ketorolako, gali pasireiksti toliau iSvardytas Salutinis poveikis.

Virskinimo trakto sutrikimai

Vartojant ketorolako, gali pasireiksti toliau iSvardytas Salutinis poveikis, kuris dazniausiai pazeidzia
virskinimo trakta. Sunkiais atvejais gali atsirasti skrandZio ar dvylikapirstés Zarnos opa. Jeigu pacientas yra
senyvas, ji gali dazniau prakiurti, atsirasti mirtinas virskinimo trakto kraujavimas.

Be to, ligoni gali pykinti, atsirasti vémimas, diskomfortas pilve arba pilvo skausmai, stemplés (degina
rémuo), skrandZio, kasos ir opinis burnos gleivinés uzdegimas, pilnumo pojitis, raugéjimas, viduriy patimas,
viduriavimas arba viduriy uZkietéjimas, véemimas krauju, kraujavimas i$ virskinimo trakto (gali atsirasti
tustinimasis juodos spalvos iSmatomis) ir tiesiosios Zarnos. Atsirasti nepepsiné skrandZio arba Zarnyno opa ir
kraujavimas. Gali pasunkéti opinis kolitas, arba Krono liga.

Kepenu veiklos pazeidimas arba kepeny uzdegimas pasireiSkia labai retai, (pagelsta oda ir akiy ,,baltymai“).

Nervy sistemos sutrikimai

Nerimas, mieguistumas, galvos svaigulys, skausmas, prakaitavimas, karS¢iavimas, burnos dzitvimas,
nervingumas, mastymo sutrikimas, nuotaikos pokytis, mastymo ir démesio koncentracijos sutrikimas,
nemiga, traukuliai, pusiausvyros sutrikimas, nejprasti sapnai, haliucinacijos, jkyrios mintys, stiprus troskulys,
regos, skonio ar klausos sutrikimas.

Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai
Raumeny skausmas, sustingimas arba dilgéiojimas, raumeny méslungis ar silpnumas.

Inksty ir Slapimo takey sutrikimai
Didelis kalio kiekis kraujyje, Slapimo kiekio ar Slapinimosi daznio poky¢iai, atsiranda kraujas Slapime,
organizme susilaiko skysciai, didéja svoris, pasireiskia inksty skausmai.

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai
BlySkumas, kraujosruvos, maZakraujysteé.
Kraujuoja i$ operacinés Zaizdos, atsiranda kraujosruvy, kraujuoja i$ nosies.

Sirdies ir kraujagysliy sutrikimai

Tokie vaistai, kaip Ketolgan 30 mg/ml injekcinis tirpalas, gali buti susije su Sirdies priepuolio (,,miokardo
infarkto*) ar insulto pavojaus nedideliu padidéjimu.

Vartojant NVNU gali atsirasti patinimai, padidéti arba sumazéti kraujo spaudimas bei pasireiksti Sirdies
veiklos nepakankamumas.

Be to, gali parausti veidas, atsirasti Sirdies tvinks¢jimas, retas Sirdies plakimas arba skausmas kratingje.

Kveépavimo sistemos, kritines lgstos ir tarpuplaucio sutrikimai
Pasunkéjes arba Svok3ciantis kvépavimas, astma, sunki alerginé reakcija.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai



Paburkimas, niezulys, dilgéling, jvairaus pobudzio iShérimas, kitoks pazeidimas: odos atsisluoksniavimas
arba spuogy atsiradimas, paslinis bérimas, iskaitant Stivenso ir DZonsono sindromas, toksiné epidermio
nekrolizeé, sunki odos reakcija, iskaitant opéjima ir lupimasi, padidéjusi jautruma Sviesai. Jeigu atsiranda
nurodytas Salutinis poveikis, nedelsiant pasakykite gydytojui.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos paZeidimai

Kai kuriems pacientams, vartojant ketorolako, re¢iau arba labai retai pasireiSkia neminétas Salutinis poveikis
pvz., skausmas injekcijos vietoje.

Jeigu atsiranda Siame lapelyje neminétas Salutinis poveikis, pasakykite gydytojui.

5. KETOLGAN 30 mg/ml INJEKCINIO TIRPALO LAIKYMO SALYGOS

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperataroje.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas baty apsaugotas nuo 3viesos.

Ant pakuotés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, preparato vartoti negalima.

6. KITA INFORMACIJA

Daugiau informacijos apie §i vaistini preparata gali suteikti registravimo liudijimo turétojas

AB ,Sanitas”, Vytauto pr. 3, LT - 44354 Kaunas, Lietuvos Respublika
Tel. (8~37) 22 67 25, faks. (8~37) 22 36 96, el. p. info@sanitas.|t.
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