Indlzegsseddel: Information til brugeren

Toradol 30 mg/ml injektionsvaske, oplesning
ketorolactrometamol

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

Sperg legen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

Kontakt lgen eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far
bivirkninger, som ikke er navnt her. Se punkt 4.

Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlzegssedlen:
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1.

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du far Toradol

Sadan far du Toradol

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Virkning og anvendelse

Toradol indeholder ketorolactrometamol som tilhgrer legemiddelgruppen, som kaldes non-steroide
antiinflammatoriske midler, ofte forkortet som NSAID.

Toradol anvendes kortvarigt til smertelindring af moderate til steerke smerter efter operation.
Toradol kan formindske smerte, hevelse, radme og feber.

Du skal have Toradol som indsprejtning. Det vil normalt vaere en laege eller sundhedspersonale, der
giver indsprejtningen.

2.

Det skal du vide, for du far Toradol

Du ma ikke fa Toradol:

hvis du er allergisk over for ketorolactrometamol eller et af de gvrige indholdsstoffer i Toradol
(angivet i pkt. 6)

hvis du er allergisk over for andre NSAID legemidler

hvis du har eller har haft bledning eller hul i mave-tarmkanalen ved anvendelse af andre NSAID
leegemidler

hvis du har aktivt mavesér eller tidligere har haft bledning, sar eller hul i mave-tarmkanalen
hvis du er under 16 ar

hvis du har moderat eller alvorlig nedsat nyrefunktion

hvis du har lav blodmengde pga. bledning eller dehydrering (kan pavirke nyrerne)

hvis du har alvorlig hjerteinsufficiens

hvis du har alvorlig nedsat leverfunktion

hvis du har haft hjernebledning

hvis du har bledningsproblemer (for fa blodplader)

hvis du har bledningstendens (haemoragisk diatese)

hvis du tager blodfortyndende leegemidler, sdsom warfarin eller heparin

hvis du skal opereres

hvis du har féet at vide, at du har hej risiko for at blede efter operation eller hvis du fortsat bleder
efter en operation



—  hvis du tidligere har fiet astma eller allergiske reaktioner eller har haft haevelse af ansigt, laber,
gjne og tunge under behandling med acetylsalicylsyre eller andre NSAID legemidler

—  hvis du har astmalignende anfald (bronkospasme)

—  hvis du har haft haevelser af naeseslimhinden (nasepolypper)

—  hvis du allerede tager acetylsalicylsyre eller andre NSAID laegemidler

—  hvis du tager pentoxifyllin (for blodcirkulationen i benene), probenecid (for gigt) eller lithium
(for psykiske lidelser)

—  hvis du planlagger at blive gravid, er gravid, er i fadsel, eller ammer

Du ma ikke fa Toradol, hvis ovenstaende gaelder for dig. Hvis du er usikker, kontakt leegen eller
sundhedspersonalet, for du far Toradol.

Toradol ma ikke gives som epidural eller intratekal administration.

Advarsler og forsigtighedsregler

Lagemidler som Toradol kan vare forbundet med stor risiko for alvorlige bivirkninger i mave-
tarmkanalen, sdsom bladning, sér og hul. Risikoen er storre med hgjere doser og forlenget
behandling. Hvis du har haft bledninger eller sar i mave-tarmkanalen skal du tale med leegen eller
sundhedspersonalet.

Laegemidler som Toradol kan vere forbundet med en lidt eget risiko for blodprop i hjertet eller
hjernen. Risikoen er storre med hgjere doser og forleenget behandling.

Hvis du har hjerteproblemer, tidligere har haft blodprop i hjernen eller du tror du kan risikere at fa
disse sygdomme (fx hvis du har hejt blodtryk, sukkersyge eller forhgjet kolesterol i blodet eller du
ryger) skal du tale med leegen eller sundhedspersonalet.

Lagen eller sundhedspersonalet vil vare ekstra forsigtige med at behandle dig med Toradol:

—  hvis du har haft bledninger i mave-tarmkanalen

—  hvis du er @ldre (risikoen for bivirkninger er storre.)

—  hvis du har nedsat leverfunktion eller leversygdom som kaldes hepatisk porfyri

—  hvis du har nedsat nyrefunktion

—  hvis du har lav blodmeangde, pga. bladning eller dehydrering (kan pavirke nyrerne)

—  hvis du har bledningsforstyrrelser

—  hvis du har forhgjet blodtryk, forhgjet kolesterol i blodet, sukkersyge

—  hvis du har astma, sasonbetinget hofeber, hevelse af naseslimhinder (nasepolypper), kronisk
lungesygdom (KOL) eller kroniske infektioner i luftvejene

—  hvis du har darligt hjerte (hjerteinsufficiens), areforkalkning af hjertet (iskeemisk hjertelidelse),
dérligt blodomleb i arme og ben (perifer arteriel lidelse) eller bledning eller blodprop i hjernen
(cerebrovaskuler lidelse)

—  hvis du tager legemidler sdsom orale kortikosteroider (for hevelse og inflammation),
blodfortyndende leegemidler, serotonin genoptagelseshaemmere (psykiske lidelser), laegemidler
som anvendes mod blodpropper, vanddrivende midler og methotrexat (for hudlidelser, gigt eller
kreeft)

—  hvis du har autoimmune sygdomme, sdsom ulcergs colitis eller Crohns sygdom (sygdomme som
forarsager inflammation i tarmen, tarmsmerter, diarré, opkastninger og vaegttab)

—  hvis du er kvinde og forseger at blive gravid, eftersom Toradol kan pévirke frugtbarheden

Hvis ovenstéende gaelder for dig, eller hvis du er usikker, kontakt leege eller sundhedspersonalet, for
du far Toradol.

Kontakt straks laegen eller sundhedspersonalet, hvis du oplever:

— usadvanlige symptomer fra mave-tarmkanalen, det kan vare tegn pé alvorlige bivirkninger.

—  hvis du oplever udslet, slimhindelasioner eller anden overfelsomhedsreaktion, det kan vere tegn
pa alvorlige bivirkninger i form af hudsygdomme (exfoliativ dermatitis, Stevens-Johnsons
syndrom, toksisk epidermal nekrolyse).

Toradol injektionsvaeske, oplesning er skadelig for alkoholikere.
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Da Toradol injektionsveske, oplesning indeholder alkohol, mé patienter med epilepsi,
alkoholathaengighed eller leversygdomme kun fa Toradol efter aftale med laegen.

Born og unge
Born under 16 ar ma ikke fa Toradol.

Brug af anden medicin sammen med Toradol
Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.

Det er vigtigt, at du forteeller l&gen eller sundhedspersonalet, for du far Toradol, hvis du tager
folgende legemidler:

— andre NSAID legemidler

—  Dblodfortyndende leegemidler, sésom warfarin eller heparin

—  pentoxifyllin (for blodcirkulationen i benene)

—  probenecid (for gigt)

—  lithium (for psykiske lidelser)

Hvis du tager disse leegemidler ma du ikke fa Toradol.

Fortzl laegen eller sundhedspersonalet hvis du tager:

—  leegemidler som kaldes ACE haemmere eller andre l&gemidler for forhgjet blodtryk

—  vanddrivende legemidler (for forhgjet blodtryk), sdsom furosemid

—  hjerteglykosider (for hjerteproblemer), sdsom digoxin

—  kortikosteroider (for haevelse og inflammation), sdsom hydrocortison, prednisolon og
dexamethason

—  bestemte laegemidler som kaldes serotoningenoptagshaemmere (ofte forkortet til SSRI)mod
psykiske lidelser, sasom fluoxetin eller citalopram

— trombocythemmende midler (for blodpropper i arterierne) sdsom acetylsalicylsyre

—  methotrexat (for hudlidelser, gigt eller kreeft)

Hvis ovenstiende galder for dig, eller hvis du er usikker, kontakt laegen eller sundhedspersonalet, for
du far Toradol.

Brug af Toradol sammen med mad og drikke
Ikke relevant

Graviditet, amning og fertilitet

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at blive gravid, skal
du sperge din lage eller apotekspersonalet til rads, for du far Toradol.

Du ma ikke fa Toradol, hvis du er gravid eller du ammer. Du ma heller ikke f4 Toradol under fodsel.
Du kan ogsé fa sveerere ved at blive gravid, hvis du far Toradol.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Toradol kan gere dig treet, slov, svimmel og nedtrykt. Toradol kan ogsa pavirke dit syn.
Hvis du oplever disse bivirkninger, skal du ikke kere eller betjene maskiner.

Toradol indeholder ethanol

Toradol indeholder smé mangder af ethanol 96% (alkohol), 100 mg per dosis.

Du ma ikke bruge Toradol, hvis du er i behandling med Antabus eller metronidazol (mod betandelse).
Tal med legen.

Toradol indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. den er i det vasentlige
natriumfri.

3. Séddan far du Toradol

Laegen kan fortelle dig, hvilken dosis du far og hvor tit, du skal have den. Er du i tvivl, sé& sperg legen
eller sundhedspersonalet. Det er kun laegen, der kan endre dosis.
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Toradol gives til dig af l&egen eller sundhedspersonalet. Toradol gives til dig som en indsprejtning i en
muskel (fx i armen) eller ind i en blodére. Toradol ber hejst gives i 2 dage.

Voksne:
e Den anbefalede begyndelsesdosis er 10 mg.
Derefter kan der gives doser pé 10-30 mg hver 4-6. time efter behov.
Makismal dosis er 90 mg per dag.
Laegen kan give dig andre smertestillende midler, hvis du har steerke smerter.

ZEldre over 65 ar og patienter med let nedsat nyrefunktion:
e Lagen vil normalt give dig lavere doser end som beskrevet for voksne.
e Maksimal dosis er 60 mg per dag.
e Lagen kan give dig andre smertestillende midler, hvis du har steerke smerter.

Brug til bern og unge
Toradol mé ikke gives til bern under 16 ar.

Brug altid Toradol ngjagtigt, som beskrevet i denne indleegsseddel eller efter legens eller
sundhedspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller sundhedspersonalet.

Hyvis du har faet for meget Toradol
Kontakt leegen eller sundhedspersonalet, hvis du tror, du har faet for meget Toradol.

Hyvis en dosis Toradol er glemt
Sperg legen eller sundhedspersonalet, hvis du tror, at du mangler at fa en dosis.

Hyvis behandlingen bliver stoppet
Lagen vil beslutte hvornéar behandlingen stoppes og du kan altid kontakte laegen for yderligere
information.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Leagemidler som Toradol kan vere forbundet med stor risiko for alvorlige bivirkninger i mave-
tarmkanalen, sdsom bladning, sér og hul. Risikoen er starre med hgjere doser og forlaenget
behandling.

Lagemidler som Toradol kan ogsa vare forbundet med en lidt eget risiko for blodpropper i hjertet og
hjernen.

Alvorlige bivirkninger:
Fortzel det omgaende til lzegen eller sundhedspersonalet, hvis du fir felgende bivirkninger, da
disse bivirkninger kan veere sa alvorlige, at der straks krzeves laegehjeelp.

Ikke almindelige bivirkninger: Det sker hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter
— Bledning fra endetarmen (rektalbledning), sort klistret affering (melena).

Sjzeldne bivirkninger: Det sker hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter

—  Pludseligt hududslet, dndedreatsbesver og besvimelse (indenfor f4 minutter til timer) pga.
overfolsomhed (anafylaktisk reaktion). Kan veere livsfarligt.

—  Andened ved anstrengelse evt. ogsa ved hvile, hoste, trykken for brystet, hurtig puls, havede ben
pga. darligt hjerte (hjerteinsufficiens og hjertesvigt).

— Kvalme, opkastning, almen slgjhed og aftagende urindannelse pga. akut nyresvigt, flankesmerter
med eller uden blod i urinen.



Andened, hurtig, rallende vejrtrekning, smerter eller ubehag i brystet, samt hoste med
skummende evt. blodigt opspyt pga. vand i lungerne (lungeedem).

Bledning i maven eller tarmen, voldsomme smerter i maven og meget medtaget almentilstand
pga. hul i mave eller tarm, blodig opkastning (heematemese), forvaerring af ulcergs colitis eller
Crohns sygdom (sygdomme som forarsager inflammation i tarmen, tarmsmerter, diarré,
opkastninger og vegttab).

Kraftig afskalning og afstedning af hud (toksisk epidermal nekrolyse), bleereformet udslet og
betendelse i huden, iser pd hender og fodder samt i og omkring munden ledsaget af feber
(Stevens-Johnsons syndrom), alvorlig hududslet med betendelse og afstedning af hudens gverste
lag (exfoliativ dermatit).

Bledning fra hud og slimhinder og bla marker pga. forandringer i blodet (for fa blodplader).
Krampe.

Ufrivillige bevagelser (hyperkinesi), som ikke forsvinder, efter at du er stoppet med
behandlingen.

Meget sjeeldne bivirkninger: Det sker hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter

Andedratsbesvear og besvimelse, men ikke pga. overfelsomhed (anafylaktoide reaktioner). Kan
vere livsfarligt.

Meningitis med almen slgjhed med feber og nakkestivhed.

Andened, angst, brystsmerter med udstraling til hals eller arme pga. blodprop i hjertet
(myokardieinfarkt).

Andenod, smerter i brystet med udstraling til arme eller hals, voldsomme smerter i maven,
lammelse, foleforstyrrelser, talebesveer, smertende og evt. havede arme og ben pga. blodprop
(arterielle tromboser).

Leversvigt, leverbetendelse, gulsot (hepatitis), gulsot med hudklee (kolestatisk ikterum).
Nyresvigt ledsaget af alvorlig blodmangel med gulsot og bladninger i huden (haemolytisk
uremisk syndrom).

Smerter opadtil i maven sure opsted og evt. opkastninger pga. mavesér (peptisk ulcus).

Akut sindslidelse (psykotiske reaktioner).

Voldsomme mavesmerter og feber pga. betendelse i bugspytkirtlen (pankreatit).

Sardannelse i mave-tarmkanalen, mathedsfornemmelse.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt
—  Nedsat nyrefunktion med forstyrrelse i blodets salte (kalium og natrium).

Forteel det omgéiende til leegen eller sundhedspersonalet, hvis du far nogle af de ovenstdende
bivirkninger.

Andre mulige bivirkninger

Almlndellge bivirkninger: Det sker hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter
Dgsighed.

—  Hovedpine, svimmelhed.

—  Kvalme, sure opsted/halsbrand (dyspepsi), mavesmerter, diarre.

—  Svedtendens.

—  Vand i kroppen (edem).

Ikke almindelige bivirkninger: Det sker hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter
—  Astma, dndengd/andedratsbesver, naeseblod.
—  Besvar med at lade vandet (evt. vandladningsstop).

—  Abnorme tanker, depression, opstemthed (eufori), koncentrationsbesver, sgvnlgshed, nervesitet.

Prikkende, snurrende fornemmelser eller folelsesleshed i huden (parastesi), smagsforstyrrelser.
Synsforandringer.

Opkastning, mundbetandelse (stomatit), sér pa hud/slimhinder (ulcus), forstoppelse, luftafgange
fra tarmen (flatulens), mavesmerter, kvalme og opkastning (gastrit), mundbetendelse med sar
(ulcergs stomatit), mundterhed.

Klee, nzldefeber, redmen, mindre bledning i hud og slimhinder (purpura).
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—  Muskelsmerter (myalgi).
—  Hyppig vandladning, nedsat vandladning (mindre urin).
—  Kraftesloshed og svaghed (asteni), sterk torst.

Sjeeldne bivirkninger: Det sker hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter

—  For hgjt blodtryk (hypertension). For hgjt blodtryk skal behandles. Meget forhgjet blodtryk er
alvorligt.

—  Livlige dremme, mareridt, hallucinationer.

—  Nedsat horelse.

—  Svimmelhed evt. besvimelse pga. for lavt blodtryk (hypotension), bledning i operationssar.

—  Makulopapulest udslat (den hyppigste type af legemiddeludslat).

—  Problemer for kvinder at blive gravide.

Meget sjeeldne: Det sker hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter
Hjertebanken (palpitationer), langsom puls (bradykardi).

—  Udslat (nzldefeber) og haevelser (angiogdem) - Kan vere alvorligt. Hvis det er haevelse af
ansigt, leeber og tunge, kan det vere livsfarligt. Tal med leegen eller sundhedspersonalet
omgéende.

—  Opstad, svien bag brystbenet, sure opstad, synkebesvaer pga. betendelse i spisergret (asofagit) -
Tal med leegen.

—  Blodansamling (kontakt laegen ved hurtig voksende blodansamling) (haamatom).

—  Appetitmangel/madlede, for meget kalium i blodet, for lidt natrium i blodet.

—  Angst.

—  Susen for grene (tinnitus), svimmelhed (vertigo).

—  Bleredannelser i huden (bullgse reaktioner).

— Reaktioner pa injektionssteder, feber, brystsmerter.

—  /Zndringer i blodprevevardier (eendringer i nyre- og leverundersegelser samt undersggelser af
blgdningstid).

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt

—  Svimmelhed evt. besvimelse pga. for lavt blodtryk (hypotension).
—  Redmen, bleghed.

—  Vagtstigning.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, sygeplejerske eller apoteket. Dette
galder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine
parerende kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen (se detaljer
nedenfor). Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette laegemiddel.

Danmark

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

5. Opbevaring

Opbevar Toradol utilgeengeligt for bern.

Opbevar Toradol i original beholder.

Brug ikke Toradol efter den udlebsdato, der star pa pakningen. Udlebsdatoen er den sidste dag i den
navnte méaned.



Sperg pé apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Toradol indeholder:

- Aktivt stof: ketorolactrometamol.
Hver ml af Toradol indeholder 30 mg af ketorolactrometamol.

- @vrige indholdsstoffer; ethanol, natriumklorid, natriumhydroxid eller saltsyre og vand til
injektionsvaesker.

Udseende og pakningsstorrelser
Toradol er klar, svag gullig vaske.
Toradol findes i glasampuller og indeholder 1 ml oplesning.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Atnahs Pharma Netherlands B.V.
Copenhagen Towers,

Orestads Boulevard 108, 5. tv

DK-2300 Kegbenhavn S

Danmark

Fremstillere

Atnahs Pharma Denmark ApS,
Copenhagen Towers,

Qrestads Boulevard 108, 5.tv
DK-2300 Kebenhavn S
Danmark

Repraesentant

Atnahs Pharma Nordics A/S
Copenhagen Towers,
Orestads Boulevard 108, 5. tv
DK-2300 Kebenhavn S
Danmark

Denne indlaegsseddel blev senest revideret i september 2021.



