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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Cetamina Hikma 200 mg/20 ml solucéo injectavel
Cetamina Hikma 500 mg/10 ml solucéo injectavel

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cetamina Hikma 200 mg/20 ml solucéo injectavel
Cetamina Hikma 200 mg/20 ml solucéo injectavel contém 11,53 mg/ml de cetamina,
cloridrato correspondendo a 10 mg/ml de cetamina.

Cetamina Hikma 500 mg/10 ml solucéo injectavel
Cetamina Hikma 500 mg/10 ml solucéo injectavel contém 57,67 mg/ml de cetamina,
cloridrato correspondendo a50 mg/ml de cetamina.

Excipiente(s) com efeito conhecido:

Cetamina Hikma 200 mg/20 ml contém 7,52 mg/ml de sddio (sob a formade cloreto de
s0dio).

Cetamina Hikma 500 mg/10 ml contém 1,6 mg/ml de sodio (sob aformade cloreto de sbdio).

Lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo injectével.
Solucdo transparente e limpida.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 IndicacOes terapéuticas

e Cetamina Hikma esta indicada como anestésico em procedimentos de diagnostico e
cirurgia que ndo reguerem relaxamento do muscul o-esquel ético.

e Cetamina Hikma é mais adequado para procedimentos curtos mas, com a administracéo de
doses adicionais, também pode ser utilizado em procedimentos mais prolongados.

e Cetamina Hikma esta indicado nainducgéo de anestesia antes da administragéo de outros
agentes anestésicos gerais.

e Cetamina Hikma esta indicada em obstetricia, nos partos vaginais ou abdominais
(cesarianas); como um agente indutor na auséncia de pressoes arteriais elevadas.

e Cetamina Hikmatambém esta indicado como suplemento de agentes de baixa poténcia,
como o oxido nitrico.
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As areas especificas de utilizagdo abrangem, mas ndo se limitam a

- Desbridamento, enxertos de pele em doentes queimados.

- Procedimentos de diagndstico neurol 6gico, como mielogramas e puncdes lombares.
- Procedimentos de diagndstico e cirurgia dos olhos, ouvidos, nariz e boca.

- Sigmoidoscopia e pequenacirurgiaretal.

- Procedimentos de cateterizacéo cardiaca.

- Procedimentos ortopédicos.

4.2 Posologia e modo de administracéo
Para infusdo ou inje¢do endovenosa e injecdo intramuscular.

Adultos, idosos (mais de 65 anos) e criancas.
Na cirurgiaem idosos, a cetamina tem demonstrado ser adequada, tanto sozinha, como
suplementada com outros agentes anestésicos.”

Preparativos pré-operatorios. devido aocorréncia de vomitos apds administracéo de
Cetamina Hikma, recomenda-se a protecéo das vias agreas porque os reflexos faringeos e
laringeos mantém-se ativos. Contudo, como pode ocorrer aspiracdo com Cetamina Hikma e
como os reflexos de protecdo podem estar diminuidos pela administracdo suplementar de
anestésicos e relaxantes musculares, deve ser cons derada a possibilidade de aspiracéo.
Quando se trata de uma cirurgia e etiva e umavez que ndo é possivel prever a necessidade de
se utilizarem outros medicamentos suplementares, nomeadamente relaxantes musculares é
aconselhavel que ndo se ingiram alimentos liquidos ou solidos 6 horas antes da intervencéo
cirargica

Recomenda-se a pré-medicagd com um agente anticolinérgico (i.e., atropina, escopolamina,
ou glicopirrolato) ou outro agente redutor das secregfes, a intervalos adequados antes da
inducdo, parareduzir a hipersalivacdo induzida pela cetamina.

Inicio e duracdo da anestesia: devido arapidez dainducéo apds injecdo intravenosainicial, o
doente deve ser mantido em posicéo de apoio durante a administracéo.

O inicio de acdo de Cetamina Hikma € répido: uma dose intravenosa de 2 mg/kg de peso
corporal produz norma mente anestesia cirargica 30 segundos depois dainjegdo 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
aanestesia, sem que se produzam efeitos de acumulacéo significativos.

Uma dose intramuscular de 10 mg/kg produz norma mente anestesia cirdrgica 3 a4 minutos
depoisdainjecdo, e o efeito anestésico dura geramente 12 a 25 minutos.

Posologia:
Como acontece com outros anestésicos gerais, aresposta individual a Cetamina Hikmavaria

um pouco em funcdo da dose, via de administracdo e idade do doente. N&o &, portanto,
possivel recomendar doses fixas. O farmaco deve ser titulado as necessidades individuais.

Agentes Suplementares:
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Cetamina Hikma é clinicamente compativel com os anestésicos locais e gerais de uso comum,
desde que se mantenha uma troca respiratoria adegquada.

O regime de uma dose reduzida de Cetamina Hikma com um suplemento de diazepam pode
ser usado paraproduzir uma anestesia equilibrada pela combinag&o com outros agentes, como
oxido nitrico e oxigénio.

Indugdo da Anestesia Geral

ViaIntravenosa:

A dose inicial de Cetamina Hikma por viaintravenosa pode variar entre 1 mg/kg e 4,5 mg/kg.
A guantidade média necesséria para produzir 5 a 10 minutos de anestesia cirargica equivale a
2 mg/kg.

Como dternativa nos doentes adultos, uma dose de inducdo de 1 a2 mg/kg, administrada por
viaintravenosa a velocidade de 0,5 mg/kg/min, pode ser usada parainduzir a anetesia.
Adicionalmente, podem ser administradas doses de 2 mg a5 mg de diazepam, injetadas de
outra seringa, durante 60 segundos. Namaioria dos casos, 15 mg de diazepam intravenoso, ou
menos, sdo suficientes. A incidéncia de manifestagbes psicoldgicas durante o periodo de
emergéncia, nomeadamente observacdes de tipo onirico e delirio de emergéncia, pode ser
reduzida por este programa posoldgico de inducao.

Velocidade de Administragdo:
Recomenda-se a administracdo lenta de Cetamina Hikma (durante 60 segundos). Uma
administrac&o mais rapida pode causar depressao respiratéria e aumento da resposta pressora.

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

Doentes com Insuficiéncia Hepética
Em doentes com cirrose ou outro tipo de disfuncéo hepética deve ser considerada uma
reducdo dadose (ver seccdo 4.4).

Manutencdo da Anestesia Geral

A dose de manutencdo deve ser gjustada em funcéo das necessidades anestésicas do doente e
da administracdo adicional de outro anestésico.

A reducdo do efeito da anestesia pode ser evidenciada pela ocorréncia de nistagmos, de
movimentos em resposta a estimulacéo e vocaizacdo. A anestesia € mantida pela
administracéo de doses adicionais de Cetamina Hikma, quer por viaintravenosa ou
intramuscular.

Doses adicionais equivalentes a metade ou uma dose completa de indugdo podem ser
administradas para manter a anestesia. Contudo, durante o curso da anestesia podem ocorrer
movimentos involuntarios e tonico-clonicos das extremidades. Estes movimentos ndo
implicam uma diminuicéo da anestesia e ndo sdo indicadores da necessidade de doses
adicionais do anestésico. Quanto maior for adose total de Cetamina Hikma, tanto mais
prolongado serd o periodo de recuperacdo completa.
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Os doentes adultos induzidos com Cetamina Hikma e diazepam intravenoso podem ser
mantidos com Cetamina Hikma em perfusdo lenta por gotejamento, nadosede 0,1 a0,5
mg/minuto, acrescida de 2 a5 mg de diazepam por via intravenosa, se necessario. Em muitos
casos, uma dose total de 20 mg ou menos de diazepam endovenoso é suficiente para a
inducéo e manutengdo. Contudo, pode ser necessario administrar uma quantidade
ligeiramente maior de diazepam consoante a natureza e a duracdo da operacdo, o estado fisico
do doente ou outros fatores. A incidéncia de manifestagdes psicoldgicas durante o periodo de
emergéncia, nomeadamente observacdes de tipo onirico e delirio de emergéncia, pode ser
reduzida por este programa posol6gico de manutengao.

Manutencdo do doente no recobro

Apos o procedimento o doente devera ser deixado em observac&o, com monitorizagéo dos
sinaisvitais. Se, durante este periodo o doente demongtrar sinais de ddlirio de emergéncia
deve ser considerada a utilizag&o de diazepam (5 a10 mg i.v. no adulto).

Uma dose hipnatica de tiobarbiturato (50 a100 mg, i.v.) pode ser utilizada par terminar as
reacOes de delirio de emergéncia severas. Se for utilizado algum destes agentes, o periodo de
recobro podera ser prolongado.

4.3 Contraindicagbes

Hipersensibilidade a substéancia ativa ou a qualquer dos excipientes mencionados na secgdo
6.1.

A Cetamina Hikma esta contraindicada nos casos em que uma elevacéo significativa da
pressdo sanguinea representa um risco sério.

Cetamina Hikma néo deve ser utilizada em doentes com eclampsia ou pré-eclampsia, doenca
coronéria grave, enfarte do miocérdio, acidente cerebrovascular ou trauma cerebral.

4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacéo

Nos doentes com hipertensdo ou descompensacao cardiaca confirmada, afungdo cardiaca
deve ser continuamente monitorizada durante o procedimento.

Durante o periodo de recuperacéo podem ocorrer estados confusionais pos-operatorios.

Gerais

A Cetamina Hikma s6 deve ser utilizada por médicos com experiéncia na administracdo de
anestésicos gerais, manutencéo das vias aéreas e controlo darespiracdo, ou sob a sua
supervisao direta.

Deve haver equipamento de ressuscitacdo pronto a ser utilizado.

A dose intravenosa deve ser administrada durante 60 segundos. Uma administracdo mais
répida pode produzir depressdo respiratoria ou gpneia e resposta pressora aumentada.

Como osreflexos faringeos e laringeos mantém-se gerdmente ativos, a Cetamina Hikma néo
deve ser utilizada isoladamente nos procedimentos de diagnéstico ou cirurgia da faringe,
laringe ou érvore bronquica. Se a Cetamina Hikma for administrada isoladamente, deve
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evitar-se a estimulagdo mecénica da faringe na medida do possivel. Em ambos os casos, pode
ser necessario administrar relaxantes musculares e monitorizar a respiracéo do doente.

Nos procedimentos cirargicos que envolvem vias de condugdo dador visceral, a agdo de
Cetamina Hikma deve ser complementada pela acdo de um agente que deprima a dor visceral.

Quando s administra Cetamina Hikma em regime ambulatério, o doente so deve receber alta
depois de completamente recuperado da anestesia, devendo sair acompanhado por um adulto
responsavel.

Durante o periodo de recuperacéo pds-operatorio, o doente podera sentir confusdo mental.

Cetamina Hikma deve ser usada com precaucao nos seguintes casos.

¢ em doentes com alcoolismo grave ou intoxicac&o acodlica aguda.

e em doentes com cirrose, ou outro tipo de disfuncéo hepética, pode ocorrer umaduracéo de
acdo mais prolongada, pois a cetamina € metabolizada no figado e a depuracéo hepética é
determinante para o término dos seus efeitos. Deve ser considerada areducdo da dose
nestes doentes.

e em doentes com pressdo do liquido cefalorraquidiano pré-anestésica e evada, umavez que
foram notificados casos de aumento da presséo do liquido cefalorraquidiano (LCR) gpds a
administracdo de cetamina.

e em doentes com pressdo intraocular aumentada (glaucoma), uma vez que a pressao pode

aumentar significativamente ap0s a primeira dose.

em doentes com perturbagfes psiquiétricas (por exemplo, esquizofrenia ou psicose aguda).

em doentes com porfiria aguda intermitente.

em doentes que sofram de convulsoes.

em doentes com hipertiroidismo ou em tratamento com teragpéutica de substituicéo das

hormonas datiroide (risco aumentado de hipertenséo e taquicardia).

e em doentes com infec&o pulmonar ou do trato respiratorio superior (acetamina ativa
reflexos faringeos, podendo causar laringoespasmo).

¢ em doentes com lesdes da massa intracraniana, traumatismo craniano, lesdes do globo
ocular ou hidrocefalia.

Reacdo de emergéncia

Note-se que ocorreram reagcdes de emergéncia em cerca de 12% dos doentes. As
manifestacdes psicoldgicas variam quanto a sua gravidade entre estados oniricos agradaveis,
imagens vividas, alucinacfes, pesadeos, e ddirio de emergéncia (muitas vezes consistindo
em sensagdes dissociativas ou de flutuac&o). Em aguns casos, estes estados foram
acompanhados por confusdo, excitagdo e comportamento irracional, que alguns doentes
recordam como experiéncia desagradavel. A suaduracdo € normamente, de algumas horas:
contudo, num namero restrito de casos, registaram-se no pos-operatorio recorréncias durante
24 horas. N&o se conhecem efeitos psicoldgicos residuais em resultado do uso de Cetamina
Hikma.

A incidéncia dos fendbmenos de emergéncia € mais baixa nos doentes jovens (menos de 15
anos de idade) e nos idosos (mais de 65 anos). Esses fendmenos também séo menos
frequentes quando se administra o farmaco por viaintramuscular.
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A incidéncia de manifestagdes psicol6gicas durante o periodo de emergéncia, nomeadamente
observacdes de tipo onirico e delirio de emergéncia, pode ser reduzida pela administracéo de
doses mais baixas de Cetamina Hikma em conjuncdo com diazepam endovenoso durante a
inducdo e manutencdo da anestesia. A incidéncia destas reagdes também pode diminuir se a
estimulacdo verbal etactil do doente for minimizada durante o periodo de recuperacao.

Estas observacdes ndo excluem a monitorizacdo dos sinais vitais. Parapbr termo auma
reacao de emergéncia grave, pode ser necessario administrar uma peguena dose hipnotica de
um barbitdrico de ac&o curtaou ultracurta.

Cardiovascular

Recomenda-se precaucdo na administragdo de Cetamina Hikma nos casos de hipovolemia,
desidratacdo, ou doenca cardiaca, em especial doenca coronéria (i.e., insuficiéncia cardiaca
congestiva, isquemia do miocardio e enfarte do miocérdio), uma vez que pode causar aumento
significativo do consumo miocéardico de oxigenio. Recomenda-se também precaucéo na
administracdo de Cetamina Hikma em doentes com hipertensdo ligeiraa moderada e com
taguiarritmias.

A funcéo cardiaca deve ser continuamente monitorizada em doentes com hipertensdo ou
descompensacéo cardiaca.

A pressdo sanguinea comeca a aumentar pouco depois da injecéo, atinge o nivel maximo em
mMinutos e regressa aos valores pré-anestésicos 15 minutos depois dainjecdo. O aumento
meédio do pico de pressdo arterial nos ensaios clinicos variou de 20 a25 por cento dos vaores
pré-anestésicos. Dependendo do estado do doente, esta elevacdo dapressio arterial pode ser
considerada um efeito benéfico ou, nos outros, uma reagéo adversa.

Utilizacdo prolongada

Foram notificados casos de cigtite, incluindo cistite hemorrégica, em doentes a utilizar
Cetamina Hikma durante um longo periodo de tempo. (Esta reacdo adversa desenvolve-se em
doentes a receber tratamento prolongado durante 1 més até varios anos).

Abuso e dependéncia de farmacos

As notificagdes de casos de abuso de cetamina sugerem que a cetamina produz uma variedade
de sintomas incluindo, mas ndo limitados a, fendmeno de flashback, alucinactes, disforia,
ansiedade, insdnia, ou desorientacdo. Também foram notificados casos de cistite, incluindo
cistite hemorragica. A dependéncia e tolerancia a cetamina pode agravar-se em doentes com
antecedentes de abuso ou dependéncia de farmacos.

Portanto, Cetamina Hikma deve ser prescrita e administrada com precaucéo.

Cetamina Hikma 200 mg/20 ml contém 7,52 mg (0.32 mmol) de sddio por ml. Esta
informacdo deve ser tida em consideracéo em doentes com ingestéo controlada de sodio.

4.5. Interagdes medicamentosas e outras formas de interagéo

No caso de utilizagdo concomitante de barbitdricos € ou agonistas opiaceos, a recuperacao
pode ser mais prolongada.
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A cetamina pode potenciar os efeitos dos bloqueadores neuromusculares atracurio e
tubocurarina, incluindo depressdo respiratéria com apneia

O uso concomitante de anestésicos halogenados e cetamina pode prolongar o tempo de
semivida de eiminagdo da cetamina e demorar arecuperacdo da anestesia. O uso comum de
cetamina (especia mente quando administrada rapidamente ou em doses elevadas) e
anestésicos halogenados pode aumentar o risco de desenvolver bradicardia, hipotensio, ou
reducdo do débito cardiaco.

O uso da cetamina com outros depressores do sistema nervoso central (por exemplo, etanol,
fenotiazinas, agentes blogueadores H1, ou relaxantes do musculo esquelético) pode potenciar
a depressdo do sistema nervoso central €ou aumentar o risco de desenvolvimento de
depressdo respiratoria. Podem ser necessérias doses mais baixas de cetamina quando
administrada com outros ansioliticos, sedativos ou hipnéticos.

A cetamina antagoniza o efeito hipnotico do tiopenta.

Doentes em tratamento com hormonas tiroideias tém um risco aumentado de desenvolver
hipertensdo e taquicardia quando |hes é admini strada cetamina.

O uso concomitante de agentes anti-hipertensores e cetamina aumenta o risco de hipotensio.

Quando acetamina e a teofilina sdo administradas simultaneamente, verifica-se uma
significativa diminuicdo do limiar das convulsdes. Foram notificadas convulsdes de tipo e
extensdo inesperadas com a administracdo concomitante destes farmacos.

Reagéo de delirio de emergéncia.
4.6. Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez

Excetuando a administracéo durante a cirurgia para parto abdominal (cesariana) ou vaginal,
néo se efetuaram estudos clinicos controlados durante agravidez. A cetamina atravessa
rapidamente a placenta. Como a seguranca durante a gravidez néo foi estabelecida, ndo se
recomenda o uso de Cetamina Hikma.

Amamentacdo

A seguranca durante o aleitamento ndo foi estabelecida, portanto, o uso de Cetamina Hikma
néo € recomendado.

4.7. Efeitos sobre a cgpacidade de conduzir e utilizar maguinas

Os doentes devem ser aconsel hados a ndo conduzir automéveis ou maguinas, nem participar
em atividades perigosas no periodo de 24 horas ou mais subsegquente a anestesia (dependendo
dadose de Cetamina Hikma e do uso de outros farmacos).

4.8. Efeitosindesgjaveis
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Na tabela seguinte estéo listadas, as reagdes adversas ordenadas segundo a classe e frequéncia
(Muito frequentes (= 1/10); Frequentes (= 1/100 a<1/10); Pouco frequentes (=1/1000,
<1/100); Raras (=1/10 000, <1/1000); Muito raras (<1/10 000), desconhecida (n&o pode ser
caculado apartir dos dados disponiveis)).

Classes de sistemas de 6rgéos

Reacdes Adversas M edicamentosas

Doencas do sistemaimunitario

Raras

| Reaco anafil&tica*

Doencas do metabolismo e da nutrigdo

Pouco frequentes

| Anorexia

Perturbagtes do foro psiquiatrico

Alucinacdes, sonhos andmalos, pesadelos, confusdo,

Frequentes agitacdo, alteracdo do comportamento
Pouco frequentes Ansiedade
Raras Ddirio de emergéncia*, flashback*, disforia,

insdnia, desorientacdo

Doencas do sistema nervoso

Frequentes | Nistagmo, hipertonia, movimentos ténico-cl6nicos
AfecOes oculares

Frequentes Diplopia

Frequéncia desconhecida Aumento da pressdo intraocular

Cardiopatias

Fregquentes Hipertensdo, taquicardia

Pouco frequentes Bradicardia, arritmia

Vasculopatias

Pouco frequentes | Hipotenséo

Doencas respiratorias, torécicas e do mediastino

Fregquentes Aumento da frequéncia respiratéria

Pouco frequentes Depressio respiratoria, laringoespasmos
Raras Doenca obstrutiva davia respiratoria*, apneia*
Doencas gastrointestinais

Freguentes Nauseas, vomitos

Raras Hipersecrecdo sdivar*

Afecdes dos tecidos cutaneos e subcuténeos

Frequentes

| Eritema, erupcéo cutanea morbiliforme

Doengas renais e urinarias

Raras

| Cistite*, cistite hemorrégica*

Perturbagtes gerais e dteragdes no local de administracéo

Pouco frequentes

Dor no local de injecdo, exantemano local de
injecdo



APROVADO EM
25-09-2012
INFARMED

* Frequéncia estimada a partir dos dados de seguranca pés-comercializagcdo

4.9. Sobredosagem

Com uma sobredose ou com uma administragdo demasiado rapida, pode ocorrer depressao
respiratéria. Neste caso, deve recorrer-se a ventilagéo assistida. O suporte mecanico da
respiracéo mantém uma saturacdo do oxigénio no sangue e eliminagdo do dioxido de carbono
adequadas, sendo preferivel a administracéo de ana épticos.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinémicas

Grupo farmacoterapéutico: 2.1 - Sistema Nervoso Centra. Anestésicos gerais, codigo ATC:
NO1AX03

A Cetamina Hikma é um anestésico n&o barbitudrico, cuja substéncia ativa é a cetamina,
guimicamente designada por cloridrato de 2-(o-clorofenil)-2-(metilamino) ciclohexanona.

O farmaco esta formulado como uma solucéo estéril, ligeiramente acida (pH = 3,7-5,5), para
injecdo intravenosa ou intramuscular, numa concentragdo contendo o equivalente a 10 ou 50
mg de cetamina base por mililitro e ndo mais de 0,1 mg/ml de cloreto de benzetonio como
conservante. A solucdo a200 mg/20 ml é isotonica pela adicdo de cloreto de sbdio.

A Cetamina Hikma é um anestésico gera de acdo rapida que produz um estado anestésico
caracterizado por analgesia profunda, reflexos faringeos e laringeos normais, e tonus
musculo-esquel ético normal ou ligeiramente aumentado. Verifica-se a ocorrénciade ligeira
estimulacdo cardiaca e reiratéria e, ocasonalmente, de depresséo respiratoria.

Mecanismo de acéo:

A Cetamina Hikmainduz sedac&o, imobilizacdo, amnésia e analgesia marcada. O estado
anestésico induzido por Cetamina Hikma tem sido designado por anestesiadissociativa
porque parece interromper seletivamente as vias de condugéo cerebrais antes de produzir
bloqueio sensorial somestésico. E provavel que o farmaco deprima sel etivamente o sistema
talamo-neocortical antes de deprimir de formasignificativa os centros e vias de conducéo
cerebrais mais antigos (sistema de ativag&o reticular e sistema limbico). Diversas teorias
foram propostas para explicar os efeitos da cetamina, incluindo aligagdo aos recetores de N-
metil-D-aspartato (NMDA) no sistema nervoso central, interagdes com recetores opidides a
nivel central e espinhal, e interacdo com norepinefrina, serotonina e recetores colinérgicos
muscarinicos. A atividade nos recetores NMDA pode ser arazdo paraos efeitos analgésico e
psiquidtrico (psicose) da cetamina. A cetaminatem atividade simpaticomimeética que resulta
em taquicardia, hipertensdo, aumento do consumo miocardico e cerebral de oxigénio,
aumento do fluxo sanguineo cerebral e aumento da presséo intracraniana e da pressao
intraocular. A cetamina também é um potente broncodilatador. Os efeitos clinicos observados
durante a administracdo de cetamina incluem aumento da pressdo sanguinea, aumento do
tonus muscular (que se pode assemelhar a catatonia), abertura dos olhos (habitualmente
acompanhado de nistagmo) e aumento do consumo de oxigénio pelo miocardio.
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5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcao:
Apobs administragdo parentérica, a Cetamina Hikma é rapidamente absorvida.

Distribuicao:

A cetamina atravessa a barreira placentéria e distribui-se rapidamente pelos tecidos altamente
perfundidos (por exemplo, coragéo, pulmdes, e cérebro), e depois pelos musculos e tecidos
periféricos, e gordura. A distribui¢do demora 45 minutos, e tem tempo de semividade 10 a15
minutos, que correspondem ao efeito anestésico do farmaco.

Uma hora apds a dose, 0s niveis plasmaticos maximos séo cercade 0,75 microgramas/ml e 0s
niveis no LCR sdo de cercade 0,2 microgramas/ml.

Metabolismo:

A cetamina sofre N-desmetilacdo hepética (via sistema citocromo P450) e hidroxilac&o do
anel ciclo-hexanona, com aformacéo de conjugados hidrossolUvels, que sdo excretados na
urina. Também ocorre oxidacdo com formacdo de um derivado da ciclohexanona. O
metabolito N-desmetilado ndo conjugado € seis vezes menos potente que a cetamina. O
derivado dimetil ndo conjugado da ciclo-hexanona tem menos de um décimo da poténcia da
cetamina.

Eliminagéo:

Estudos no Homem demonstraram que, em média, 91% da dose é recuperada na urina e 3%
nas fezes.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Os dados néo clinicos ndo revelam riscos especiais parao ser humano, segundo estudos
convencionais de toxicidade de dose Unica e de dose repetida, tolerancialoca e toxicidade
reprodutiva.

6.INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista dos excipientes

Cloreto de benzetonio

Cloreto de sodio

Agua para preparagdes injectaveis

6.2 Incompatibilidades

Os barbituricos e Cetamina Hikma ndo devem ser injetados da mesma seringa por serem
guimicamente incompativeis devido aformac&o de um precipitado.

Se adose de Cetamina Hikma for aumentada com diazepam, os dois farmacos devem ser
administrados separadamente. Cetamina Hikma e diazepam ndo devem ser misturados em
seringas ou aparelhos de perfusao.
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6.3 Prazo de validade
3 anos.
6.4 Precaucdes especials de conservagao

Conservar atemperatura entre 15°C e 25°C.
Conservar na embalagem de origem para proteger daluz. Nao congelar.

N&o utilize Cetamina Hikma se verificar que a solucéo ndo € limpida e incolor e/ou exigtirem
de particulas visiveis.

6.5 Natureza e contetido do recipiente
Cetamina Hikma 200 mg/20 ml solucéo injectavel

Frasco parainjectaveis de vidro ambar, tipo I, com rolha clorobutilica e uma cgpsula de
aluminio, contendo 20 ml de solucéo injectavel doseada a 10 mg de cetamina base por ml.

Cetamina Hikma 500 mg/10 ml solucéo injectavel

Frasco parainjectaveis de vidro ambar, tipo I, com rolha clorobutilica e uma cgpsula de
aluminio, contendo 10 ml de solucéo injectavel doseada a 50 mg de cetamina base por ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.
6.6 Precaucdes especiais de eliminacdo e manuseamento

Diluicdo: Parapreparar uma solugéo diluida contendo 1 mg de cetamina por mililitro,
transferir assepticamente 10 ml (um frasco para injectaveis de 500 mg/10 ml) para500 ml de
dextrose a5% ou cloreto de sodio a0,9% parainjetaveis, e misturar bem. A solucéo
resultante contém 1 mg de cetamina por mililitro. A solugdo a1 mg/ml de Cetamina Hikma
em dextrose a 5% ou cloreto de sodio a0,9% mantém-se estavel durante 24 horas.

Na escolha da dilui¢do adequada de Cetamina Hikma, as necessidades de liquidos do doente e
aduracdo da anestesia s8o fatores a considerar. Se arestricdo de liquidos for necessaria, a
Cetamina Hikma pode ser adicionada a uma perfusdo de 250 ml, conforme adescri¢éo em
cima, paraobter uma concentracdo de cetamina equivalente a2 mg/ml.

N&o se recomenda adiluicdo dos frascos parainjectaveis de Cetamina Hikma na concentracéo
de 200 mg/20 ml.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUC}AO NO MERCADO

Hikma Farmacéutica (Portugal) S.A.

Estradado Rio daMg, 8, 8A e 8B, Fervenca
2705-906 Terrugem SNT
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Portugal
Tel: +351 21 960 84 10
e-Mail: geral@hikma.pt

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Cetamina Hikma 200 mg/20 ml solucéo injectavel

N.° deregisto: XXXXXX — 1 unidade, solucdo injectavel, 200 mg/20 ml, frasco para
injectaveis vidro tipo |

N.° deregisto: XXXXXX — 10 unidades, solucéo injectavel, 200 mg/20 ml, frasco para
injectaveis vidro tipo |

Cetamina Hikma 500 mg/10 ml solucéo injectavel
N.° deregisto: XXXXXX — 1 unidade, solucdo injectavel, 500 mg/10 ml, frasco para
injectaveis vidro tipo |

N.° deregisto: XXXXXX — 10 unidades, solucéo injectavel, 500 mg/10 ml, frasco para
injectaveis vidro tipo |

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO
Cetamina Hikma 200 mg/20 ml solucéo injectavel

Data da primeira autorizac&o:
Data da ultimarenovacdo:

Cetamina Hikma 500 mg/10 ml solucéo injectavel
Data da primeira autorizac&o:

Data da ultimarenovacdo:

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO



