Bipacksedel: Information till anvéandaren
Dridol 2,5 mg/ml injektionsvatska, 16sning

droperidol

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvéanda detta lakemedel. Den

innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler
aven eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Dridol &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du ges Dridol

Hur du ges Dridol

Eventuella biverkningar

Hur Dridol ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

o E

1. Vad Dridol ar och vad det anvands fér

Dridol &r en losning for injektion som innehaller den aktiva substansen droperidol, som tilln6r en
grupp av antipsykotiska lakemedel som kallas butyrofenonderivat. Dridol anvands for att férhindra
att du kanner dig illamaende eller far krakningar nar du vaknar upp efter en operation eller nar du
far morfinbaserade smartlindrande lakemedel efter en operation.

Droperidol som finns i Dridol kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du ges Dridol

Du ska inte ges Dridol:

. om du &r allergisk mot droperidol eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

. om du r allergisk mot en grupp av lakemedel som anvénds for att behandla psykiska
sjukdomar och kallas butyrofenoner (t.ex. haloperidol, triperidol, benperidol, melperon,
domperidon)

. om du eller nagon i din familj har ett onormalt EKG (undersékning som maéter hjartats
elektriska aktivitet)

. om du har laga nivaer av kalium eller magnesium i blodet

om du har en puls pd mindre 4n 55 slag per minut (lakaren eller sjukskéterskan kommer att

kontrollera detta) eller tar lakemedel som kan orsaka detta

om du har en tumor i binjuren (feokromocytom)

om du ligger i koma

om du har Parkinsons sjukdom

om du har svar depression.



Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller sjukskéterska innan du ges Dridol:

. om du har eller har haft epilepsi

om du har eller har haft hjartproblem

om det har forekommit plétsligt dodsfall i familjen

om du har njurproblem (sarskilt om du gar pa langtidsdialys)

om du har en lungsjukdom och andningssvarigheter

om du har ihallande krakningar eller diarré

om du tar insulin

om du tar kaliumuttdbmmande diuretika, dvs. vatskedrivande tabletter (t.ex. furosemid eller

bendroflumetiazid)

om du tar ett laxerande lakemedel

o om du tar lakemedel som kallas glukokortikoider (en typ av steroidhormon)
om du eller ndgon annan i din familj har haft blodproppar, eftersom ldkemedel som dessa
har forknippats med bildandet av blodproppar

° om du ar eller har varit en person som dricker mycket (alkohol).

Andra lakemedel och Dridol
Tala om for lakare eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Du ska inte ges Dridol om du tar nagot av foljande lakemedel eftersom kombinationen ékar risken
for oregelbunden hjartrytm som kan leda till hjértinfarkt:

Vad lakemedlet anvéands for Lakemedel

Hjértarytmi/oregelbunden hjartrytm Class IA och 111 antirytmika

Infektion (bakteriell) Antibiotika av makrolid- och fluorokinolontyp
Malaria Anti malaria medicin

Allergier Antihistaminer

Psykiska sjukdomar, tex schizofreni Antipsykotika

Halsbranna Cisaprid

Parasitangrepp eller svampinfektion Pentamidine

Illamaende eller krakningar Domperidon

Opioidberoende; smarta Metadon

Metoklopramid och andra neuroleptika ska undvikas vid intag av Dridol eftersom risken for
rorelsestérningar som orsakas av dessa lakemedel oKkar.

Andra lakemedel kan paverka eller paverkas av nar de anvands samtidigt som Dridol. Droperidol,

den aktiva substansen i Dridol:

- kan oka effekten av lugnande lakemedel som barbiturater, benzodiazepiner och
morfinbaserade lakmedel

- kan oka effekten av lakemedel som anvands for att sdnka blodtryck

- kan 6ka effekten av ett antal andra lakemedel t.ex. vissa medel mot svamp, virushammande
lakemedel och antibiotika.

Tala med ldkare eller sjukskdterska om du anvander nagot av dessa lakemedel.

Dridol med alkohol
Undvik att dricka alkohol 24 timmar fore och efter att du fatt Dridol.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid, tala om det for lakaren som bestammer om du ska fa Dridol.



Foljande symtom kan uppkomma hos nyfédda barn, till médrar som har anvént Dridol under sista
trimestern (de senaste tre manaderna under graviditeten): skakningar, muskelstelhet och/eller
svaghet, trotthet, oro, andningssvarigheter och svarigheter att ata. Om ditt barn utvecklar nagot av
dessa symtom bor du kontakta din doktor.

Om du ammar och ska fa Dridol kommer du endast fa en dos av Dridol. Amningen kan aterupptas
efter att du vaknat upp efter operationen.

Radfraga lakare innan du tar nagot lakemedel.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Droperidol har en pataglig effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.
Kor inte fordon eller anvand inte maskiner i minst 24 timmar efter att du har fatt Dridol.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra
arbeten som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa
avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i
denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Dridol innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per 1 ml, d.v.s. &r nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du ges Dridol

Du kommer att fa Dridol av lakaren som en injektion i en ven.
Méangden Dridol och hur det ges beror pa situationen. Lakaren kommer att bestamma hur mycket
Dridol du behdver baserat pa ett antal faktorer, inklusive din vikt, alder och sjukdomstillstand.

Om du far for stor mangd av Dridol

Detta lakemedel ges till dig av en lakare och du far troligen inte for stor mangd av lakemedlet. Om
du misstanker att du har fatt for stor mangd av Dridol, tala omedelbart om det for lakare eller
sjukskoterska.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller sjukskéterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte
fa dem.

Kontakta omedelbart lakare eller sjukskaterska om du upplever nagon av féljande allvarliga
biverkningar:

- Okning av kroppstemperatur, svettningar, salivutséndring, muskelstelhet, skakningar.
Detta kan vara tecken pa sa kallad neuroleptiskt malignt syndrom (mycket sallsynt
biverkan).

- Allvarlig allergisk reaktion eller snabb svullnad av ansiktet eller svalget, svarigheter att
svilja, nasselutslag eller andningssvarigheter (mycket séllsynt biverkan).

Foljande biverkningar har ocksa rapporterats:

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):



e Dasighet
e Ldgt blodtryck

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
e Angest

e Ogonrullningar

e Snabba hjartslag, t.ex. mer &n 100 slag per minut

o Yrsel

Sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):
Forvirring

Upproérdhet (agitation)

Oregelbundna hjartslag

Utslag

Mycket sallsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéandare):

e Blodsjukdomar (vanligtvis sjukdomar som paverkar roda blodkroppar eller blodplattar). Du
kan radfraga lakaren.

Humarforandring mot sorgsenhet, angest, depression och irritabilitet

Ofrivilliga muskelrorelser

Kramper eller skakningar

Hjartattack (hjartstopp)

Plétsligt dodsfall

Torsades de pointes (oregelbundna hjartslag, livshotande)

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

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

e  Stord sekretion av antidiuretiskt hormon (fér mycket hormon frisétts vilket leder till for hog
niva av vatten och for 1ag niva av natrium i kroppen)

Hallucinationer

Epileptiska anfall

Parkinsons sjukdom

Svimning

Andningssvarigheter

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera
biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Dridol ska férvaras

. Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

. Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och pa ampullen efter Utg.dat.
respektive Exp. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

. Férvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

. Ldsningen ska anvandas omedelbart efter forsta 6ppnandet.


http://www.lakemedelsverket.se

. Kompatibilitet mellan droperidol och morfinsulfat i 0,9 % natriumklorid (14 dagar i
rumstemperatur) har pavisats i plastsprutor. Ur en mikrobiologisk synvinkel ska det spadda
lakemedlet anvédndas omedelbart. Om det inte anvands omedelbart &r foérvaringstid och
forvaringsforhallanden fore anvandning anvandarens ansvar och ska normalt inte Gverstiga
24 timmar vid 2 till 8 °C, om inte spadning har utforts under kontrollerade och validerade
aseptiska forhallanden.

. Anvand inte detta lakemedel om du upptacker tecken pa forsamringar. Produkten ska
inspekteras visuellt fére anvandning och endast klara l6sningar som &r praktiskt taget fria
fran partiklar ska anvandas.

o Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

. Den aktiva substansen ar droperidol, en milliliter I6sning innehaller 2,5 mg droperidol.

. Ovriga innehallsamnen &r mannitol, vinsyra, natriumhydroxid och vatten for
injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Dridol &r en klar, farglos injektionsvatska, 16sning.

Ldsningen finns i barnstensfargade glasampuller. En ampull innehaller 1 milliliter 16sning och ar
forpackad i kartonger innehallande 10 ampuller.

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Substipharm

24 rue Erlanger

75016 Paris

Frankrike

Tillverkare

Delpharm Tours

rue Paul Langevin

37170 Chambray-les-Tours
Frankrike

Kontakta ombudet fér innehavaren av godkénnandet for forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Kurantis ApS

Tel: +45 33 60 89 88

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under
namnen:

Grekland, Italien, Portugal, Spanien - Xomolix
Belgien, Danmark, Finland, Luxemburg, Nederlédnderna - Dehydrobenzperidol
Island, Norge, Sverige - Dridol

Denna bipacksedel &ndrades senast
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