sp.zn. sukls322748/2020

Ptibalova informace: informace pro pacienta

Calypsol 50 mg/ml injek¢ni roztok

ketamini hydrochloridum

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, neZ Vam bude injekce aplikovana, protoZe
obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému Iékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

AN

1.

Co je pripravek Calypsol a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez bude Vase 1é¢ba piipravkem Calypsol zahajena
Jak Vam bude ptipravek Calypsol podavan

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Calypsol uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Calypsol a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Calypsol je anestetikum (pisobici pfechodnou ztratu citéni nebo vnimani) s vyraznym
analgetickym (puisobicim proti bolesti) i¢inkem.

Muize byt pouzity samostatné pro kratkodobé diagnostické a chirurgické vykony nebo v kombinaci s jinymi
1é¢ivymi ptipravky pro navozeni a udrzovani anestezie u deti, dospivajicich i dospélych.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ bude Vase 1é¢ba p¥ipravkem Calypsol zahajena

Piipravek Calypsol Vam nesmi byt podan:

jestlize jste alergicky(4) na ketamin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢
6);

jestlize mate 1 ptes dostate¢nou 1éCbu silng€ kolisajici krevni tlak nebo pokud mate velmi vysoky krevni
tlak; nebo pokud mate jakékoli jiné onemocnéni, kde by vyznamné zvySeni krevniho tlaku mohlo
znamenat zavazné riziko (napf. srde¢ni selhdni, zdvazna porucha srdce nebo krevnich cév, poranéni
mozku, zvySeny nitrolebni tlak nebo cévni mozkova piihoda);

jestlize mate onemocnéni, které je spojeno s jakymkoli typem kieci;

jestlize mate nelécenou nebo Spatné kontrolovanou hypertyredzu (zvysena funkce §titné z1azy);
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- jestlize mate jakékoli psychiatrické onemocnéni (napf. schizofrenii, akutni psychozu);

- jestlize mate vysoky nitroocni tlak (zeleny zakal - glaukom).

Upozornéni a opatieni
Pted 1écbou ptipravkem Calypsol se porad’te se svym lékafem nebo zdravotni sestrou.
Ptipravek Calypsol Vam mtize byt podan jen po peclivém lékatském uvazeni:

- pokud jste mél(a) v poslednich 6 mésicich anginu pectoris (bolest na hrudi vyvolana obvykle namahou)
nebo srde¢ni ptihodu (infarkt);

- pokud mate zrychlenou srde¢ni ¢innost;

- pokud mate zranéni oka nebo zvyseny nitroocni tlak (glaukom) nebo zvySeny nitrolebni tlak (napf.
z divodu urazu nebo abnormalniho ristu tkan¢ v mozku);

- pokud jste pozil(a) velké mnozstvi alkoholu nebo mate problémy s alkoholem;

- pokud mate onemocnéni jater (napf. jaterni cirhozu)

Nemate byt propustény(a) z nemocnice, dokud se po podani anestetika zcela nezotavite. Pokud jste
propoustény(a) v den operace, mate mit jako doprovod jinou dospélou osobu.

U pacientd, ktefi dostavaji ketamin delSi dobu, mtze dojit k rozvoji zanétu mocového mechyte a/nebo
k bolesti béhem moceni. Mlize se také objevit krev v mo¢i.

U osob, které delsi dobu pravidelné a nezdkonné uzivaly ketamin nebo chemicky podobné latky, se vyskytly
poruchy funkce dolnich mocovych cest a moCového méchyie, poruchy pasaze moci, zanét mocového
méchyte, pfiznaky poskozeni horni ¢asti traviciho traktu (zvlasté po inhalacnim pouziti (vdechovani
pfipravku nosem nebo Usty)) a jaterni problémy.

Ptipravek Calypsol neni ani ur¢eny ani doporuceny k dlouhodobému podéavani.

Déti a dospivajici

Ptipravek Calypsol mize byt poddvan i détem a dospivajicim, a to v davkovani odpovidajicim jejich télesné
hmotnosti.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Calypsol

Informujte svého 1ékate o vSech l1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které mozna
budete uzivat.

Utinek piipravku Calypsol miize byt ovlivnény jinymi léky podavanymi pied operaci nebo b&hem ni. Proto
musite 1ékate informovat o tom, zda jste nedavno uzival(a) jakékoli jiné 1éky.

Informujte svého lékatfe, pokud uzivate barbituraty (pouZzivané ke zklidnéni, k 1é¢b&é bolesti nebo pfi
problémech se spankem), opioidni pfipravky (silné piipravky k 1éCbé bolesti), derivaty benzodiazepint
(pouzivané napt. k 1é€bé uzkosti, k snizeni svalového napéti, pii problémech se spankem), aminofylin
(pouziva se k 1é€b¢ priaduskového astmatu nebo problémi s dychanim) nebo 1éky ovliviiujici funkci §titné
zlazy.

Piipravek Calypsol s alkoholem

Plati zdkaz piti alkoholickych népojt jesté¢ nejméné 24 hodin po probuzeni z ketaminové anestezie.
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Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mlizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, poradte se
se svym lékafem diive, nez Vam bude tento piipravek podan.

Ketamin rychle prochazi placentou a mtize se vylucovat do matefského mléka.

Jste-li t€hotna nebo kojite, 1€kar pecliveé zvazi, zda je ve VasSem ptipadé vhodné tento piipravek podat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Po podani ptipravku Calypsol je zak4dzéano fizeni dopravnich prostiedkd, obsluha nebezpecnych strojii a jiné
nebezpecné Cinnosti tak dlouho, jak uréi Vas lékat, minimalné vSak 24 hodin.

Pripravek Calypsol obsahuje sodik

Tento 1éCivy pfipravek obsahuje méné 1 mmol sodiku (23 mg) v 10 ml (v jedné injek¢ni lahvicee), to
znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak Vam bude pripravek Calypsol, injek¢ni roztok podavan
Ptipravek Calypsol Vam bude podan intravendzné (tj. do zily) nebo intramuskularné (tj. do svalu).

Podavani ptipravku Calypsol, injekéni roztok je mozné také alternativni cestou, protoze miize byt vstieban
1 po aplikaci na sliznici dutiny Ustni nebo nosu. Pokud Vam bude ptipravek podan touto alternativni cestou,
davka bude zdvojnasobena oproti podani do zily, ale délka analgezie bude podobna jako po podani do svalu.
Takto je pouzivan v naléhavych ptipadech a zvlasteé u déti.

JestliZe Vam bylo podano vice pripravku Calypsol, neZ mélo byt

Muzete pocitovat problémy s dychanim. Lékaf nebo zdravotni sestra VAm mohou zajistit zafizeni na
podporu dychani.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého 1ékare nebo zdravotni
sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky
Podobné¢ jako vSechny léky, mlze mit i tento piipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Informujte okamzZité svého lékare, pokud zaznamenate bolest, zanét kiize nebo vyrazku v misté podani
injekce.

Po podani injekce mtize byt pozorovano piechodné zvyseni krevniho tlaku a pulsu. Muze se také vyskytnout
pokles krevniho tlaku a zpomaleni srde¢niho rytmu nebo nepravidelny srde¢ni rytmus.

Po prilis rychlém podani do Zily nebo po podani vysoké davky ketaminu mize dojit k itlumu nebo zastave
dychani. V takovém ptipad¢ bude lékai Vase dychani podporovat, dokud nedojde k spontanni obnové
dychani.

Muze byt pozorovano mirné zvyseni nitroo¢niho tlaku, dvojité vidéni, mimovolni pohyby o¢i (nystagmus).
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Muze se vyskytnout zvysené napéti kosterniho svalstva.

Byla pozorovéna ztrata chuti k jidlu, pocit na zvraceni, zvraceni a slinéni. Byly také hlaSeny kozni reakce
a reakce precitlivélosti.

Béhem probouzeni se z anestezie miize mit pacient Zivé sny, zrakové halucinace, poruchy nalady, delirium,
psychomotoricky neklid, kiece a mlize byt zmateny. Tyto reakce jsou méné Casto pozorovany u mladych
osob (15 let a méné) a u osob starSich nez 65 let.

U pacientd, kterym byl ketamin podavan dlouhodobé, se vyskytly pripady zanétu mocového meéchyte,
vcetné zanétu mocového méchyie s krvi v moci a potize postihujici horni ¢asti traviciho traktu (zvlasteé po
inhala¢nim pouziti) a jaterni zmény.

Pokud je ketamin pouZzivan denn¢ po dobu né€kolika tydnl, mlize se rozvinout zavislost a tolerance, zvlaste
u osob se zneuzivanim 1€kt a zavislosti.

Hlaseni nezadoucich acinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l¢kati nebo zdravotni sestie.
Stejn¢ postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich ucinkl, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ucinky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10
Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Calypsol uchovavat
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce nebo lahvicce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
Lécivy pripravek je nutné po otevieni okamzité spotfebovat.

Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co pripravek Calypsol obsahuje

- Lécivou latkou je ketaminum. Jeden mililitr pfipravku obsahuje ketaminum 50 mg (jako ketamini
hydrochloridum 57,67 mg). Jedna injekéni lahvicka s 10 ml injekéniho roztoku obsahuje ketamini
hydrochloridum 576,7 mg, coz odpovida ketaminum 500 mg.

- Pomocnymi latkami jsou benzethonium-chlorid, chlorid sodny, voda pro injekci.

Jak pripravek Calypsol vypada a co obsahuje toto baleni

Bezbarvy nebo témét bezbarvy Ciry roztok.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Lahvicka z hnédého skla tiidy I s hlinikovym krytem a pryZovou zatkou, papirova prolozka, krabicka.

Velikost baleni: 5 x 10 ml

DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Gedeon Richter Plc.
Gyomréi at 19-21,
1103 Budapest’,
Mad’arsko

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 11. 1. 2021
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