Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Droperidol Sintetica 0,5 mg/ml inje ktioneste, liuos
droperidoli

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timin liikkeen kiyttimisen, silli se
sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

Séilytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

Jos sinulla on kysyttidvid, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

Tama lddke on miaritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kiyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tamd koskee myds sellaisia. mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassid
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:
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1.

Mitd Droperidol Sintetica on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin sinulle annetaan Droperidol Sintetica -valmistetta
Miten Droperidol Sintetica annetaan sinulle

Mabhdolliset haittavaikutukset

Droperidol Sintetica -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Miti Droperidol Sinte tica on ja mihin sita kiyte tiin

Droperidol Sintetica on injektioneste, joka sisdltdd vaikuttavana aineena droperidolia. Valmistetta
kéaytetddn leikkauksen jilkeisen pahoinvoinnin ja oksentelun ehkéisyyn

(ensisijaisesti aikuisille seka toisen linjan vaihtoehtona lapsille [2-11-vuotiaat] ja nuorille [12-18-
vuotiaat]) sekd

aikuisille morfiinipohjaisten kipulddkkeiden aiheuttaman pahoinvoinnin ja oksentelun ehkdisyyn
leikkauksen jélkeen.

Droperidolia, jota Droperidol Sintetica sisédltid, voidaan joskus kayttdd myds muiden kuin tésséd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ldédkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2.

Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin sinulle anne taan Droperidol Sintetica -valmistetta

Sinulle ei saa antaa Droperidol Sintetica -valmistetta, jos

olet allerginen droperidolille tai timén ldédkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
olet allerginen psyykkisten hdirididen hoitoon kédytettiville, butytrofenonien ryhméédn kuuluville
ladkeaineille (esim. haloperidoli, triperidoli, benperidoli, melperoni, domperidoni)

sinulla tai sukulaisellasi on todettu muutoksia syddnsédhkokéayrdassd (EKG:ssd)

kéaytit jotakin lddkettd, joka voi vaikuttaa EKG:hen (ks. kohta Muut ladkevalmisteet ja Droperidol
Sintetica)

veresi kalium- tai magnesiumpitoisuus on pieni

sykkeesi on alle 55 lyontid minuutissa (ladkari tai sairaanhoitaja tarkistaa tdmén) tai kaytét
laakkeitd, jotka voivat aiheuttaa sykkeen hidastumista

sinulla on lisimunuaiskasvain (feokromosytooma)

olet koomassa

sinulla on Parkinsonin tauti

sairastat vaikeaa masennusta.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkdrin tai sairaanhoitajan kanssa, ennen kuin sinulle annetaan Droperidol Sintetica -
valmistetta,

jos sinulla on tai on ollut epilepsia



- jos sinulla on taion ollut sydédnongelmia

- jos suvussasion esiintynyt dkkikuolemia

- jos sinulla on munuaisongelmia (etenkin, jos olet pitkdaikaisessa dialyysihoidossa)

- jos sinulla on jokin keuhkosairaus tai hengitysvaikeuksia

- jos sinulla on pitkittynyttd oksentelua tai ripulia

- jos kiytit insulinia

- jos kaytdt kaliumhukkaa aiheuttavia diureetteja eli nesteenpoistolddkkeitd (esim. furosemidia tai
bendroflumetiatsidia)

- jos kaytit laksatiiveja (ulostusldidkkeitd)

- jos kéytit glukokortikoideja (kuuluvat steroidihormonien ryhméén)

- jos sinulla tai jollakulla suvussasi on ollut veritulppia, silld téllaisten lddkkeiden kéyton
yhteydessa veritulppia voi esiintya

- jos kéytit tai olet kiyttédnyt runsaastialkoholia.

Muut léfike valmis teet ja Droperidol Sinte tica

Kerro ladkérille tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut muita ladkkeitd. Tadméa
koskee myods ilman reseptid saatavia lddkkeitd. Droperidoli saattaa vaikuttaa muiden IAikkeiden
toimintaan, ja vastaavastimuut ladkkeet voivat vaikuttaa droperidolin toimintaan.

Sinulle ei saa antaa Droperidol Sinte tica -valmis tetta, jos kéytit jotakin seuraavista ladkkeistd. Niiden
samanaikainen kayttd droperidolin kanssa lisdd riskid saada haittavaikutuksia, jotka voivat olla myos
vakavia.

Liiikkeen kiyttotarkoitus Laike/ladk
Sydiinsairaudet K].Illdllnl, .dlsopyramldl, prokaiiniamidi, amiodaroni
tai sotaloli
Antibiootit Atsﬁromysq@, erytromysini, klaritromysiini,|
sparfloksasiini
Allergiat Astemitsoli, terfenadiini
M Amitriptylini, maprotilini, fluoksetiini, sertraliini,
asennus o
fluvoksamiini
Amisulpridi, klooripromatsiini, haloperidoli,
Psyykkiset sairaudet, esim. skitsofrenia melperoni,  fentiatsiinit,  pimotsidi,  sulpiridi,
sertindoli, tiapridi
Malaria Kiniini, klorokiini, halofantriini
Néréstys Sisapridi
Infektio Pentamidiini
Immuunijirjestelmdn hallinta Takrolimuusi
Rintasyopa Tamoksifeeni
Liséd aivojen verensaantia Vinkamiini
Pahoinvointi (pahanolon tunne) tai oksentelu | Metoklopramidi, domperidoni
Opioidiriippuvuus, kipu Metadoni

Metoklopramidin ja muiden neuroleptisten lddkeaineiden kdyttdd samanaikaisesti Droperidol Sintetican
kanssa on viltettava, silld yhteiskdyttd lisdd nihin littyvien likehdirididen riskia.

Droperidol Sintetica -valmisteen vaikuttava aine, droperidoli, voi lisdtd sedatiivisten lddkkeiden
vaikutusta. Tallaisia lddkkeitd ovat barbituraatit, bentsodiatsepiinit ja morfiinipohjaiset valmisteet. Se
voi myo0s lisdtd korkeaa verenpainetta alentavien ladkkeiden (verenpainelddkkeiden) ja useiden muiden
ladkkeiden tehoa. Téllaisia lddkkeitd ovat mm. tietyt sienilidkkeet, viruslddkkeet ja antibiootit.
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Jotkin lddkkeet voivat myos lisdtd droperidolin tehoa. Tallaisia Iddkkeitd ovat mm. simetidiini
(mahahaavaldédke), tiklopidiini (veren hyytymistd ehkéiseva lidke) ja mibefradiili (angina pectoris -
ladke).

Jos olet epidvarma, keskustele ld4kédrin tai sairaanhoitajan kanssa.

Droperidol Sinte tica alkoholin kanssa

Viltd alkoholin kéyttdd 24 tuntia ennen Droperidol Sintetica -valmisteen kdyttod sekd 24 tuntia sen
jalkeen.

Raskaus jaimetys

Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen timén lidkkeen kayttoa.

Jos olet raskaana, kerro siitd lddkérille. Ladkari paattad, voiko sinulle antaa Droperidol Sintetica -
valmistetta.

Jos imetit ja sinulle annetaan Droperidol Sintetica -valmistetta, hoito suositellaan rajoittamaan yhteen
annokseen. Voit jatkaa imettdmistd heti heréttyisileikkauksen jilkeen.

Kysy ldédkériltd neuvoa ennen minkédén lddkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Droperidolilla on huomattava vaikutus ajokykyyn ja koneidenkdyttokykyyn.
Al4 aja dléka kdytd koneita ainakaan 24 tuntiin Droperidol Sintetica -valmisteen kédyton jilkeen.

Ladke voi heikentdd kykyd kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymisté vaativia tehtdvid.
On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtéviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Droperidol Sinte tica sis:iltia natriumia
Tamai lAdkevalmiste siséltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) millilitraa kohti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3.  Miten Droperidol Sinte tica anne taan sinulle

Laskari antaa Droperidol Sintetica -valmisteen injektiona laskimoosi.

Droperidol Sintetica -valmisteen annoksen suuruus ja antotapa rippuu tilanteesta. Ladkéri maarittda
tarvitsemasi Droperidol Sintetica -annoksen suuruuden muun muassa painosi, ikdsi ja terveydentilasi
perusteella.

Tavallinen annos aikuisille on 0,625-1,25 mg. [dkkiille potilaille (yli 65-vuotiaille) ja henkildille, joiden
munuaisten ja maksan toiminta on heikentynyt, annos pienennetdén 0,625 mg:aan.

Annostus lapsille  (2-11-vuotiaat) ja nuorille (12-18-vuotiaat) perustuu painoon (10-50
mikrogrammaa/painokilo), mutta enimméiisannos on 1,25 milligrammaa. Droperidol Sintetica -
valmistetta ei suositella kdytettdvéksi alle 2-vuotiaille lapsille.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kéytostd, kidnny ladkarin tai sairaanhoitajan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan nitd saa.
Jotkin haittavaikutukset voivat olla vakavia.

Kerro heti lddkirille tai sairaanhoitajalle, jos saat jonkin seuraavista vakavista haittavaikutuksista:



- kehon lammoén nousu (kuume), lihasjaykkyys, vapina, verenpaineen muutokset, voimakas hikoilu tai
lisddntynyt syljeneritys. Nami saattavat olla pahanlaatuisen neuroleptioireyhtymén oireita (tdmin
ladkkeen harvinaine n haittavaikutus).

- vakava allerginen reaktio tai kasvojen tai nielun nopea turpoaminen eli angioedeema (harvinainen
haittavaikutus).

- sydinkohtaus (syddnpysdhdys), erittiin harvinainen haittavaikutus.

- laskimoiden verihyytymiit erityisesti jaloissa (oireita ovat jalan turpoaminen, kipu ja punoitus).
Hyytymé voi kulkeutua verisuonia pitkin keuhkoihin, misti aiheutuu rintakipua ja hengitysvaikeuksia
(esiintymistiheys tuntematon). Jos havaitset nditd oireita, hakeudu vélittomésti ladkarin hoitoon.

My®6s seuraavia haittavaikutuksia on ilmoitettu:

Ylemnen(voi esiintyd enintddn yhdelld henkilolld kymmenesti)

- Uneliaisuus
- Matala verenpaine.

Melko harvinainen (voi esiintyd enintddn yhdelld henkilolld sadasta)

- Ahdistuneisuus

- Levottomuus ja pakonomainen tarve likkua

- Huimaus

- Silmien kiertoliikkkeet

- Nopea syddmen syke, esim. yli 100 lyontid minuutissa.

Harvinainen (voi esiintyd enintddn yhdelld henkilolld tuhannesta)

- Vakava allerginen reaktio eli anafylaksia tai anafylaktinen sokki
- Sekavuus

- Agitaatio

- Poikkeava tai epasddnndllinen syddmen syke

- Thottuma.

Hyvin harvinainen (voi esiintyd enintdidn vhdelld henkilolldi kymmenestituhannesta)

- Vereen littyvdt muutokset (yleensd punasoluihin tai verihiutaleisiin liittyvid hairioitd). Kysy
tarvittaessa lisdtietoja ladkarilta.

- Mielialamuutokset, kuten surullisuus, ahdistuneisuus, masentuneisuus ja drtyneisyys

- Tahattomat lihasliikkeet

- Kouristukset tai vapina

- Kééntyvien kérkien takykardia (hengenvaarallisen epdsddnnollinen syddmen syke)

- Pidentynyt QT-aika EKG:ssé (syddmen sykkeeseen vaikuttava sydédnsairaus)

- Akkikuolema.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)

- Antidiureettisen hormonin epdnormaali eritys (hormonia erittyy lian paljon, jolloin kehoon
kertyy nestettd ja elimiston natriumpitoisuus laskee)

- Hallusinaatiot

- Epileptiset kohtaukset

- Parkinsonin tauti

- Psykomotorinen kiihtyneisyys

- Kooma

- Py6rtyminen

- Hengitysvaikeudet.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan> puoleen.
Tdmi koskee my0s sellaisia  mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissad
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).



IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmin tietoa tdmédn lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lédkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Droperidol Sinte tica -valmis teen siilyttiiminen

Tamai ladkevalmiste eivaadi lAmpotilan osalta erityisid sdilytysolosuhteita.
Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.

Ali kiyti titd Kikettid ulkopakkauksessa ja ampullissa mainitun viimeisen kiyttopidiviméirin (EXP)
jalkeen. Viimeinen kayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Liuos on kdytettdvd vilittdméisti ensimmdisen avaamisen
jalkeen.

Ladkari varmistaa ennen liuoksen kayttod, ettd liuos on kirkasta eikd siind ole niakyvid hiukkasia.

Henkil, joka antaa sinulle tdmén ldékkeen, vastaa myds sen hévittimisestd. Ladkkeitd ei pidd heittda
viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kéyttiméttomien lddkkeiden hévittdmisestd
apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Droperidol Sinte tica siséltai

- Vaikuttava aine on droperidoli. Yksi millilitra liuosta sisdltdd 0,5 mg droperidolia.
- Muut aineet ovat s-maitohappo (myds pH:n séétdmistd varten) seké injektionesteisiin kaytettava
vesi.

Droperidol Sinte tica -valmis teen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Droperidol Sintetica on kirkas, véritén injektioneste, liuos.

Injektioneste on pakattu kullanruskeisiin lasiampullethin. Yksi ampulli sisidltdd 2,5 millilitraa luosta.
Ampullit on pakattu 10 ampullin pahvipakkauksiin.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Sintetica GmbH
Albersloher Weg 11
48155 Miinster
Saksa

Talla laakkeelld on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jisenvaltioissa seuraavilla
kauppanimilli:

Irelanti Droperidol

Tanska Droperidol Sintetica
Suomi
Islanti
Norja
Ruotsi

Italia Droperidolo Sintetica




Droperidol Sintetica 0.5 mg/ml solutie injectabila
Romania

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 13.07.2023



Pakkausseloste: tietoa terveydenhuollon ammattilaisille
Droperidol Sintetica 0,5 mg/ml injektioneste, liuos

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain terveydenhuollon ammattilaisille :

Vaikuttavat aineet ja niide n méirit
Yksimillilitra injektionestettd sisdltdd 0,5 mg droperidolia.
Yksi2,5 mkn ampulli siséltdd 1,25 mg droperidolia.

Kiyttoaiheet

Leikkauksenjilkeisen pahoinvoinnin ja oksentelun (PONV) ehkéisy ja hoito aikuisille seké toisen linjan
vaihtoehtona lapsille (2-11-vuotiaat) ja nuorille (12-18-vuotiaat).

Morfiinin ja sen johdannaisten aiheuttaman pahoinvoinnin ja oksentelun ehkdisy aikuispotilailla
leikkauksenjilkeisen potilassdétdisen kivunlievityksen (PCA) yhteydessa.

Annostus ja antotapa
Laskimoon. Annetaan hitaasti (hypotoninen liuos).

Leikkauksenjiilkeisen pahoinvoinnin ja oksentelun (PONYV) ehkdisy ja hoito

Annostus:

Aikuiset: 0,625 mg-1,25 mg (1,25-2,5 ml).

likkddt potilaat (yli 65-vuotiaat): 0,625 mg (1,25 ml)

Potilaat, joiden munuaisten tai maksan toiminta on heikentynyt: 0,625 mg (1,25 ml)
Pediatriset potilaat

Lapset (2-11-vuotiaat) ja nuoret (12-18-vuotiaat): 10-50 mikrogrammaa/kg (enintddn 1,25 mg)
Lapset (alle 2-vuotiaat): kayttod eisuositella.

Pahoinvointiliikkeiden kidytt6 PONVmehkéisemiseksi on indisoitu keskisuuren ja suuren riskin potilaille.
Riskid on arvioitava hyvéksyttyjen standardiasteikkojen tai -pisteytysten avulla (esimerkiksi mukautetut
APFEL-pisteet).

Droperidol Sintetica -annos annetaan mieluiten 30 minuuttia ennen leikkauksen arvioitua
padttymisajankohtaa. Annos voidaan tarvittaessa toistaa 6 tunnin vilein.

Aikuisilla varhaisen oksentelun ja mydhdisen pahoinvoinnin ehk&isy voi tehostua yli 0,75 mgmn annoksilla
mutta eiyli 1,25 mgn annoksilla.

Sekd aikuisilla ettd lapsilla suurempiin annoksiin liittyy kasvanut sedaation ja uneliaisuuden riski.

Morfiinin ja senjohdannaisten aiheuttaman pahoinvoinnin ja oksentelun ehkdisy leikkauksenjiilkeisen
potilassiiditoisen kivunlievityksen (PCA) yhteydessii.

Annostus:

Aikuiset: 15-50 mikrogrammaa droperidolia / 1 mg morfiinia, korkeintaan 5 mg droperidolia péivassa.
likkddt potilaat (vli 65-vuotiaa) sekd munuaisten tai maksan vajaatoimintaa sairastavat potilaat:
annostuksesta potilassdatoisessé kivunlievityksessd (PCA) ei ole tietoja.

Pediatriset potilaat

Lapset (2-11-vuotiaat) ja nuoret (12-18-vuotiaat): eitarkoitettu PCA-annosteluun.

Jatkuva pulssioksimetria ja jatkuva EKG tulee suorittaa potilaille, joilla on todettu tai epdillidn
kammiorytmihdirion riski, ja niitd tulee jatkaa 30 minuuttia iv. annostelun paatyttya.
Ks. kohdasta Kiésittelyohjeet ohjeet lddkevalmisteen laimentamisesta ennen antamista.

Farmakokinetiikka

Yhden laskimoon annetun annoksen vaikutus alkaa 2-3 minuuttia antamisen jilkeen. Rauhoittava ja
sedatiivinen vaikutus kestéé yleensé 2-4 tuntia, mutta lidke voi vaikuttaa vireyteen jopa 12 tunnin ajan.
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Jakautuminen

Laskimoon annettuna pitoisuudet plasmassa pienenevit nopeasti ensimméisten 15 minuutin aikana.
Kyseessd on metaboliasta riippumaton ldékeaineen uudelleenjakautuminen elimistoon. Sitoutumisaste
plasman proteiineihin on 85-90 %. Jakautumistilavuus on noin 1,5 I’kg.

Metabolia

Droperidoli metaboloituu pddosin maksassa, jossa se oksidoituu, dealkyloituu, demetyloituu ja
hydroksyloituu sytokromi P450 -isoentsyymien 1A2 ja 3A4mn sekd jossain médédrin 2C19:n vaikutuksesta.
Metaboliiteilla ei ole neuroleptistd vaikutusta.

Eliminaatio

Eliminaatio tapahtuu pddasiassa metaboloitumisen kautta. Annoksesta 75 % erittyy munuaisten kautta.
Vain 1 % vaikuttavasta aineesta erittyy muuttumattomana virtsaanja 11 % ulosteeseen. Plasmapuhdistuma
on 0,8 (0,4-1,8) V/min. Eliminaation puolintumisaika (t28) on 134 + 13 minuuttia.

Yhteisvaikutukset

Tutkimuksessa, jossa yhdistettin ondansetroni (4 mg) ja droperidoli (1 mg), osoitettiin, ettd yhdessi
annettuna ndilld kahdella lddkkeelld ei ollut mitddn farmakokineettistd yhteisvaikutusta.

Pediatriset potilaat

Kahdelletoista lapselle (idltddn 3,512 vuotta) tehdysséd tutkimuksessa ilmoitetut jakaantumistilavuuden ja
puhdistuman arvot (0,58 + 0,29 Vkg ja 4,66 £ 2,28 mlkg*min) olivat pienempid kuin aikuispotilailla
havaitut arvot, ja ne pienenivit samassa suhteessa. Eliminaation puolintumisaika (101,5 + 26,4 min) oli
samanlainen kuin aikuisilla.

Yhte e ns opimattomuudet

Valmiste on yhteensopimaton barbituraattien kanssa. Tétd lidkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
ladkevalmisteiden kanssa lukuun ottamatta PCA han kéytettdvaa morfinia.

Kisittelyohjeet

Liuos on kiytettava vilittdmésti ensimméisen avaamisen jilkeen.

Laimentamisen jilkeen: 5 mg droperidolin ja 100 mg morfiinisulfaatin kemiallinen ja fysikaalinen
kdytonaikainen sdilyvyys 50 mlssa 0,9-prosenttista natriumkloridiliuosta on osoitettu muoviruiskuissa
olevan jopa 14 vuorokauteen asti 25 °Cm ja 2-8 °C:n lampdtilassa.

Mikrobiologiselta kannalta katsottuna valmiste on kédytettdva heti laimentamisen jilkeen. Jos valmistetta
ei kiytetd heti, kiytonaikaiset sdilytysajat ja kdyttod edeltdvit sdilytysolosuhteet ovat kdyttdjan vastuulla
eivitkd ne yleensd saisi ylittdd 24:44 tuntia 2-8 °Cn ldmpoétilassa, ellei laimentamista ole tehty
kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa oloissa.

Sailytys ja kestoaika
Kertakéyttoinen. Kéyttimiton liuos on havitettava.

Ali kiytd titi ldkettd, jos huomaat siind pilaantumisen merkkeji. Valmiste on tarkastettava
simédméérdisesti ennen kdyttod, ja ainoastaan kirkkaan liuoksen, jossa ei ole ndkyvid hiukkasia, saa
kayttaa.

Tarkis ta tiydelliset tiedot ldfikevalmisteen valmis teyhteenvedosta.



Bipacksedel: Information till anviindaren
Droperidol Sintetica 0,5 mg/ml inje ktionsvitska, losning
droperidol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den innehéller
information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, viand dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Droperidol Sintetica dr och vad det anvinds for
Vad du behdver veta innan du far Droperidol Sintetica
Hur du kommer att fa Droperidol Sintetica

Eventuella biverkningar

Hur Droperidol Sintetica ska forvaras

Forpackningens innehall och &vriga upplysningar

AN o e

1.  Vad Droperidol Sintetica dr och vad det anviinds for

Droperidol Sintetica dr en 16sning for injektion som innehaller den aktiva substansen droperidol, som

anvénds for att forhindra att du kidnner dig illamaende eller far krikningar

- nir du vaknar upp efter en operation (anvdnds huvudsakligen till vuxna och som
andrahandsbehandling till barn[2 till 11 &r] och ungdomar [12 till 18 &r]) eller

- till vuxna som far morfinbaserade smartlindrande likemedel efter en operation.

Droperidol som finns i Droperidol Sinetetica kan ocksé vara godkidnd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns 1 denna produktinformation. Fraga Ilikare, apotekseller annan hilso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2.  Vad du behdver veta innan du far Droperidol Sintetica

Du skainte ges Droperidol Sinte tica om du:

- drallergisk mot droperidol eller nigot annat innehdllsémne i detta likemedel (anges i avsnitt 6)

- drallergisk mot en grupp av likemedel som anvidnds for att behandla psykiska sjukdomar och
kallas butyrofenoner, t.ex. haloperidol, triperidol, benperidol, melperon, domperidon

- eller ndgon i din familj har ett onormalt EKG (elektrokardiogram)

- tarndgot likemedel som kan paverka EKG (se avsnittet Andra likemedel och Droperidol Sintetica)

- harlaga nivder av kalium eller magnesium i blodet

- har enpuls pa mindre &n 55 slag per minut (likaren eller sjukskéterskan kommer att kontrollera
detta) eller tar likemedel som kan orsaka detta

- haren tumdr ibinjuren (feokromocytom)

- ligger i koma

- har Parkinsons sjukdom

- har en svar depression.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller sjukskdterska innan du ges Droperidol Sintetica om du:
- hareller har haft epilepsi
- hareller har haft hjirtproblem
- har haft plotsligt dodsfall i familjen



har njurproblem, sérskilt om du gar pa langtidsdialys
har en lungsjukdom och andningssvarigheter

har ithallande krikningar eller diarré

tar insulin

tar kalumuttommande diuretika, dvs. vétskedrivande tabletter (t.ex. furosemid eller

bendroflumetiazid)
tar laxermedel

tar likemedel som kallas glukokortikoider (en typ av steroidhormon)

eller nagon annani din familj har haft blodproppar, eftersom likemedel som dessa har forknippats

med bildande av blodproppar
dricker eller har druckit mycket (alkohol).

Andra liikkemedel och Droperidol Sintetica
Tala om for likare eller sjukskoterska om du tar eller nyligen har tagit niagot likemedel. Det géller dven
receptfria likemedel. Det beror pa att droperidol kan paverka hur vissa andra likemedel fungerar. Vissa
lakemedel kan &dven paverka hur droperidol fungerar.

Du ska inte ges Droperidol Sintetica om du tar ndgot av foljande likemedel. Dessa likemedel 6kar
risken for att du far biverkningar, varav vissa kan vara allvarliga, om de blandas med droperidol.

Vad likemedlet anviands for

Likemedel

Kinidin, disopyramid, prokainamid, amiodaron eller

Hjartproblem cofalol

Antibiotika Azitromyc In, erytromycin, klaritromycin,
sparfloxacin

Allergier Astemizol, terfenadin

Depression Amitriptylin, maprotilin, fluoxetin, sertralin,

fluvoxamin

Psykiska sjukdomar, t.ex. schizofreni

Amisulprid, klorpromazin, haloperidol, melperon,
fentiaziner, pimozid, sulpirid, sertindol, tiaprid

Malaria Kinin, klorokin, halofantrin
Halsbranna Cisaprid

Infektion Pentamidin

Kontroll av immunsystemet Takrolimus

Brostcancer Tamoxifen

Okar blodflddet till hjirnan Vinkamin

Illaméende eller krakningar

Metoklopramid, Domperidon

Opioidberoende; sméirta

Metadon

Metoklopramid och andra neuroleptika ska undvikas vid anvindning av Droperidol Sintetica eftersom

risken for rérelsestorningar som orsakas av dessa likemedel okar.

Droperidol, den aktiva substansen i Droperidol Sintetica, kan ¢ka effekterna av lugnande medel som
barbiturater, bensodiazepiner och morfinbaserade likemedel Den kan ocksd oOka effekterna av
lakemedel som anvénds for att sdnka hogt blodtryck (blodtryckssdnkande medel) och ett antal andra
lakemedel, t.ex. vissa likemedel mot svamp, likemedel mot virusinfektion och antibiotika.

Vissa likemedel kan ocksa oka effekterna av droperidol, t.ex. cimetidin (for magsar), tiklopidin (for att
forhindra blodproppar) och mibefradil (for karlkramp).

Tala med lidkare eller sjukskdterska om du &r osdker.

1



Droperidol Sinte tica med alkohol

Avsta frén att dricka alkohol 24 timmar fore och efter att du fatt Droperidol Sintetica.

Gravidite t och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
innan du anvénder detta likemedel.

Om du ér gravid, tala om detta for likaren som kommer bestimma om du ska fa Droperidol Sintetica.

Om du ammar och ska fa Droperidol Sintetica rekommenderas det att du bara far en dos av Droperidol
Sintetica. Amningen kan aterupptas efter att du vaknat upp efter operationen.

Rédfraga lakare innan du tar ndgot likemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner

Droperidol har en pataglig effekt pa formdgan att framféra fordon och anvdnda maskiner.
Kor inte fordon och anvénd inte maskiner under minst 24 timmar efter att du har fatt Droperidol
Sintetica.

Du drsfilv ansvarig for att bedoma om du 4r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten som krdver
skirpt uppmérksamhet. En av faktorena som kan péverka din formiga i dessa avseenden dr anvindning av
Ekemedel pa grund av deras effekter ochveller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns
iandra avsnit. Lds dirfor all mformation i denna bipacksedel for vigledning. Dskutera med din Ekare eller
apotekspersonal om du &r osdker.

Droperidol Sinte tica inne hiller natrium
Detta likemedel innehdller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrum per 1 ml d.v.s. &r nidst intill
’natriumfritt”.

3.  Hur du kommer att fi Droperidol Sintetica
Du kommer att fa Droperidol Sintetica av likaren som en injektion i en ven.

Miéngden Droperidol Sintetica och hur det ges beror pa situationen. Likaren kommer att bestimma hur
mycket Droperidol Sintetica du behdver baserat pa ett antal faktorer, inklusive din vikt, alder och
sjukdomstillstand.

Den vanliga dosen for vuxna &r 0,625-1,25 mg. For dldre (6ver 65 ar) och personer med nedsatt njur-
och leverfunktion minskas dosen till 0,625 mg.

Dosen for barn (2 till 11 ar) och ungdomar (12 till 18 &r) baseras pd deras kroppsvikt (10 till
50 mikrogram/kg) men upp till hogst 1,25 mg. Droperidol Sintetica rekommenderas inte till barn under
2 ar.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Iikare eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behéver inte fa dem.
Vissa av dessa biverkningar kan vara allvarliga.

Beriitta omedelbart for likare eller sjukskoterska om du far ndgon av foljande allvarliga biverkningar:

- Okning av kroppstemperatur (feber), muskelstelhet, skakningar, fordndring av blodtrycket, 6verdriven
svettning eller 6kad salivutsondring. Detta kan vara tecken pa sé kallat malignt neuroleptikasyndrom
(NMS), en séllsynt biverkning av det hér likemedlet.

- allvarlig allergisk reaktion eller snabb svullnad av ansiktet eller halsen (angioddem), en séllsynt
biverkning.



- hjartattack (hjartstopp), en mycket séllsynt biverkning.

- blodproppar i venerna, sarskilt i benen (symtom inkluderar svullnad, smérta och rodnad i benet),
som kan transporteras genom blodkérlen till lungorna och orsaka brostsmérta och andningssvarigheter
(forkommer hos ett oként antal anvindare). Kontakta sjukvarden omedelbart om nigot av dessa
symtom uppstar.

Foljande biverkningar har ocksa rapporterats:
Vanliga (kan foérekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

- Kénna sig dasig eller somnig
- Lagt blodtryck.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare)
- Kénsla av oro
- Kénna sig rastlos, svart att vara stilla och behov av att rora pa sig
- Kénna sig yr
- Ogonrullningar
- Snabba hjirtslag, t.ex. mer &n 100 slag per minut.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare)
- Allvarlig allergisk reaktion som kallas anafylaxi eller anafylaktisk chock
- Kénna sig forvirrad
- Kénna sig upprord
- Onormal eller oregelbunden hjértrytm
- Hudutslag.

Mycket sdllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare)

- Blodsjukdomar (vanligtvis sjukdomar som paverkarroda blodkroppar eller blodplittar). Dukan
radfraga likaren.

- Humérforandring mot sorgsenhet, dngest, depression och irritabilitet

- Ofrivilliga muskelrérelser

- Kramper eller skakningar

- Torsades de pointes (livshotande oregelbundna hjértslag)

- Forlangt QT intervall, ses pa EKG (ett hjartproblem som paverkar hjirtslagen)

- Plotsligt dodsfall.

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvindare)
- Stord sekretion av antidiuretiskt hormon (for mycket hormon frisétts vilket leder till for hog
niva av vatten och for Idg nivd av natrium i kroppen)
- Hallucinationer
- Epileptiska anfall
- Parkinsons sjukdom
- Psykomotorisk hyperaktivitet
- Koma
- Svimning
- Andningssvarigheter.

Rapportering av biverkningar

Om du fér biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt via

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrddet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA



Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sdkerhet

5. Hur Droperidol Sinte tica ska forvaras

Inga sérskilda temperaturanvisningar.

Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och ampullen efter EXP. Utgdngsdatumet dr den
sista dagen i angiven manad.

Losningen ska anvindas omedelbart efter forsta Gppnandet.

Lakaren kommer att kontrollera att [6sningen ar klar och inte innehéller négra partiklar innan den ges
till dig.

Personensom gav dig likemedlet dransvarig for att det kasseras. Likemedelska inte kastas i avloppet

eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar likemedel som inte lingre
anvénds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar
Innehalls de klaration

- Den aktiva substansen dr droperidol. 1 ml 16sning innehéller 0,5 mg droperidol.
- Ovriga innehéllsdmnen ar (S)-mjolksyra (dven for pH-justering) och vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Droperidol Sintetica &r en klar, farglos injektionsvitska, 10sning.

Losningen finns i birnstensfirgade glasampuller. En ampull nnehaller 2,5 milliliter 16sning och dr
forpackad i kartonger innehallande 10 ampuller.

Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare

Sintetica GmbH
Albersloher Weg 11
48155 Miinster
Tyskland

Detta likemedel édr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomriade t under namnen:

Irland Droperidol
Danmark Droperidol Sintetica

Finland

Island

Norge

Sverige

Italien Droperidolo Sintetica

Droperidol Sintetica 0.5 mg/ml solutie injectabila

Ruménien

Denna bipacksedel dndrades senast 13.07.2023



Bipacksedel: Foljande uppgifter dr avsedda for hillso- och s jukvéards personal
Droperidol Sintetica 0,5 mg/ml injektionsvétska, 16sning

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hiilso- och sjukvards personal:

Kyvalitativ och kvantitativ sammans éittning
Varje ml 16sning innehaller 0,5 mg droperidol.
En 2,5 ml-ampull innehaller 1,25 mg droperidol

Terapeutiska indikationer
Forebyggande och behandling av postoperativt illamaende och krikningar (PONV) hos vuxna

och som andrahandsbehandling hos barn (2 till 11 ar) och ungdomar (12 till 18 ar).
Forebyggande av illamaende och krikningar som orsakats av morfin och morfinderivat under postoperativ
patientstyrd smartlindring (PCA) hos vuxna.

Dosering och adminis treringssitt
For intravends anvdndning. Administrera langsamt (hypoton 16sning).

Forebyggande och behandling av postoperativt illamdende och krikningar (PONYV).
Dosering:

Vuxna: 0,625 mg till 1,25 mg (1,25 till 2,5 ml).

Aldre (6ver 65 dr): 0,625 mg (1,25 ml)

Nedsatt njur-/leverfunktion: 0,625 mg (1,25 ml)

Pediatrisk population
Barn (2-11 dr) ochungdomar (12-18 dr): 10till 50 mikrogram/kg (upp till maximalt 1,25 mg).
Barn (under 2 drs dlder): rekommenderas inte.

For att forebygga PONV ir antiemetika indicerat hos patienter med méttlig och hog risk. Risken ska
beddmas med hjilp av standardiserade accepterade skalor eller podng, t.ex. den modifierade APFELscore.

Administrering av Droperidol Sintetica rekommenderas 30 minuter fore det forvédntade slutet av
operationen. Upprepade doser kan ges var 6:¢ timme vid behov.

Hos vuxna kan forebyggande av tidiga krikningar och sentillaméende forbéttras med doser dver 0,75 mg,
men inte hogre 4n 1,25 mg.

Hos vuxna och barn dr hogre doser forknippade med okad risk for sedering och dasighet.

Forebyggande av illamdende och krikningar som orsakats av morfin och morfinderivat under

postoperativ patientstyrd smiirtlindring (PCA).

Dosering:
Vuxna: 15 till 50 mikrogram droperidol per mg morfin, upp till en maximal daglig dos pa 5 mg
droperidol.

Aldre (6ver 65 dr), nedsatt njur- och leverfunktion: inga uppgifter for PCA finns tillgéingliga.

Pediatrisk population
Barn (2-11 dar) ochungdomar (12-18 ar): inte indicerade for PCA.

Kontinuerlig pulsoximetri och kontinuerlig EKG ska utforas pa patienter med identifierad eller misstankt
risk for ventrikelarytmi och ska fortsétta under 30 minuter efter intravends administrering av en singeldos.
Anvisningar om spadning av likemedlet fore administrering finns i avsnittet Hanteringsanvisningar.

Farmakokinetiska egenskaper



Effekten av en intravends singeldos bdrjar 2-3 minuter efter administrering. De lugnande och sederande
effekterna tenderar att kvarsta i 2-4 timmar, dven om vakenheten kan paverkas i upp till 12 timmar.

Distribution

Efter intravends administrering sjunker plasmakoncentrationerna snabbt under de forsta 15 minuterna;
detta dr metabolismoberoende omfordelning av likemedlet. Proteinbindningen i plasma uppgér till 85-
90 %. Distributionsvolymen é&r cirka 1,5 I'kg

Metabolism

Droperidol metaboliseras i stor utstrackning i levern och genomgar oxidation, dealkylering, demetylering
och hydroxylering av cytokrom P450-isoenzymerna 1A2 och 3A4 och i mindre utstrackning av 2C 19.
Metaboliterna saknar neuroleptisk aktivitet.

Eliminering

Eliminering sker huvudsakligen genom metabolism, 75 % utsondras via njurarna. Endast 1 % av den aktiva
substansen utsondras ofordndrad i urin och 11 % i faeces. Plasmaclearance dr 0,8 (0,4-1,8) I/min.
Elimineringsha lveringstiden (t1/28) &r 134 £+ 13 min.

Likemedelsinteraktioner

En studie dir ondansetron (4 mg) och droperidol (1 mg) kombinerades visade att det vid samtidig
administrering inte fanns ndgon farmakokinetisk interaktion mellan de tva likemedlen.

Pediatrisk population

I en studie pa 12 barn (i aldern 3,5 till 12 ar) rapporterades véirden for distributionsvolym och clearance
vara ligre 4n de som daterfanns hos den vuxna populationen (0,58 + 0,29 Ikg respektive 4,66 =+
2,28 ml’kg*min) och minskade parallellt. Elimineringshalveringstiden (101,5 £26,4 min) liknande densom
ségs hos vuxna.

Inkompatibilite ter

Inkompatibel med barbiturater. Detta likemedel far inte blandas med andra likemedel férutom morfin for
anvédndning i PCA.

Hanterings anvisningar

Losningen ska anvdndas omedelbart efter forsta 6ppnandet.

Efter spddning: Kemisk och fysikalisk stabilitet av 5 mg droperidol med 100 mg morfinsulfat i 50 ml 0,9 %
natriumklorid i plastsprutor har visats iupp till 14 dagar vid 25 °C och 2-8 °C.

Av mikrobiologiska skil bor den spéddda produkten anvéndas omedelbart. Om likemedlet inte anvands
omedelbart ansvarar anvéndaren for forvaringstid och forvaringsbetingelser efter oppnande. Normalt ska
forvaringstiden inte vara lingre &n 24 timmar vid 2 till 8°C om inte spiddningen har gjorts under
kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

Hallbarhet
Endast for engéngsbruk. Oanvénd 16sning ska kasseras.

Anvind inte detta likemedel om du upptacker tecken pa forsdmring. Losningen ska kontrolleras visuellt
fore anvandning. Endast klar 16sningar som praktiskt taget ar fri fran partiklar ska anvéndas.

Se produktresumén for fulls tiindig information om forskrivning.



