Bipacksedel: Information till patienten

Droperidol Aguettant 1,25 mg/ml injektionsvatska, 16sning
Droperidol Aguettant 2,5 mg/ml injektionsvatska, 16sning

droperidol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Droperidol Aguettant &r och vad det anvéands for
Vad du behover veta innan du far Droperidol Aguettant
Hur Droperidol Aguettant ges

Eventuella biverkningar

Hur Droperidol Aguettant ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Droperidol Aguettant &r och vad det anvands foér

Droperidol Aguettant innehaller den aktiva substansen droperidol, som tillh6r en grupp neuroleptika
som kallas butyrofenonderivat. Det anvands for att férhindra illamaende och krakningar nar du vaknar
upp efter en operation eller i samband med anvandning av morfinbaserade smartlindrande lakemedel
efter en operation.

Droperidol som finns i Droperidol Aguettant kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lékare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du far Droperidol Aguettant

Du ska inte ges Droperidol Aguettant:

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

- om du ar allergisk mot en grupp av ldkemedel som anvands for att behandla psykiska sjukdomar
och kallas butyrofenoner (t.ex. haloperidol, triperidol, benperidol, melperon eller domperidon)

- om du eller ndgon i din familj har ett onormalt elektrokardiogram (EKG, undersokning som
mater hjartats elektriska aktivitet)

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

- om du har en puls pa mindre &n 55 slag per minut (Iakaren eller sjukskoterskan kommer att
kontrollera detta) eller tar Iakemedel som kan orsaka detta

- om du har en tumoér i binjuren (feokromocytom)

- om du ligger i koma

- om du har Parkinsons sjukdom

- om du har svar depression.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller sjukskoterska innan du far Droperidol Aguettant
- om du har eller har haft epilepsi

- om du har eller har haft hjartproblem



- har haft plotsligt 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 och/eller diarré

- om du tar insulin

- om du tar vatskedrivande lakemedel som dkar utsondringen av kalium (t.ex. furosemid eller
bendroflumetiazid)

- om du tar laxerande lakemedel

- om du tar glukokortikoider (en typ av steroidhormon)

- om du eller ndgon annan i din familj har en historia av blodproppar, eftersom lakemedel som
dessa har varit associerade med bildandet av blodproppar

- om du har eller har haft ett hogt alkoholintag.

Andra lakemedel och Droperidol Aguettant
Tala om for lakare om du anvander, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvénda andra lakemedel.

Du ska inte ges Droperidol Aguettant om du tar nagot av foljande lakemedel.

Vad ldkemedlet anvéands for Lakemedel
Hjértrytmrubbningar, oregelbunden puls Lékemedel mot orege;tc)m(lj;an hjartrytm, klass 1A

Antibiotika i gruppen makrolider eller

Infektion (bakterier) fluorokinoloner

Malaria Lakemedel mot malaria
Allergier Antihistaminer
Psykiska sjukdomar, t.ex. schizofreni Antipsykotiska lakemedel
Halsbranna Cisaprid
Parasitangrepp eller svampinfektion Pentamidin
Illamaende eller krakningar Domperidon
Opioidberoende, smérta Metadon

Metoklopramid och andra neuroleptika ska undvikas vid anvandning av Droperidol Aguettant
eftersom risken for rorelsestérningar som orsakas av dessa lakemedel okar.

Andra lakemedel som kan paverka eller paverkas vid samtidig anvandning med Droperidol Aguettant.

Droperidol:

- kan Oka effekterna av lugnande lakemedel som t.ex. barbiturater, bensodiazepiner och
morfinbaserade lakemedel

- kan oka effekterna av ldkemedel som anvands for att sdnka blodtrycket

- kan Oka effekterna av flera andra lakemedel som t.ex. vissa lakemedel mot svampinfektion,
lakemedel mot virusinfektion och antibiotika.

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

Droperidol Aguettant med alkohol
Samtidig anvéndning av alkoholhaltiga drycker och lakemedel ska undvikas.

Graviditet och amning

Om du &r gravid, tala om detta for lakare. Om du ar gravid, bestammer din lakare om du ska fa
Droperidol Aguettant.

Féljande symtom kan upptrada hos nyfédda barn vars madrar har anvént detta 1akemedel under sista
trimestern (de sista tre manaderna av graviditeten): skakningar, muskelstelhet och/eller muskelsvaghet,
dasighet, rastloshet, andningsproblem och svarigheter att ata. Kontakta lakare om dessa problem
upptrader hos ditt barn.

Om du ammar och ska fa Droperidol Aguettant, far du endast en dos av Droperidol Aguettant. Amning
kan aterupptas efter att du vaknat upp efter operationen.
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Korférmaga och anvandning av maskiner
Droperidol har pataglig effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.
Kor inte bil eller anvand inte maskiner under minst 24 timmar efter att du har fatt detta lakemedel.

Du ér 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 osaker.

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

3. Hur Droperidol Aguettant ges
Lakaren ger Droperidol Aguettant till dig.

Mangden Droperidol Aguettant och sattet pa vilket det ges beror pa situationen. Lakaren kommer att
bestamma hur mycket Droperidol Aguettant du behover baserat pa ett antal faktorer, inklusive din
vikt, alder och ditt sjukdomstillstand.

Droperidol Aguettant ges genom en injektion i en ven.

Om du far for stor mangd av Droperidol Aguettant

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

Om du har ytterligare fragor om detta ldakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskaterska.

4. Eventuella biverkningar

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

Kontakta omedelbart lakare eller sjukskoterska om du upplever nagon av féljande allvarliga

biverkningar:

- Okning av kroppstemperatur, svettning, 6kad salivutsondring, muskelstelhet, skakningar. Detta
kan vara tecken pa sa kallat malignt neuroleptikasyndrom (en séllsynt biverkning)

- allvarlig allergisk reaktion eller snabb svullnad i ansikte eller svalg, svéljsvarigheter,
nasselutslag eller andningssvarigheter (sallsynt biverkning).

Foljande biverkningar har &ven rapporterats:
Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare

- dasighet
- Iagt blodtryck.

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare
- angest
- ogonrullningar




- snabb hjértrytm, t.ex. mer an 100 slag per minut
- yrsel.

Séllsynta: kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéandare
forvirring

rastloshet

oregelbunden hjértrytm (arytmi)

hudutslag.

Mycket séllsynta: kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare

- blodsjukdomar (vanligtvis sjukdomar som paverkar roda blodkroppar eller blodpléattar). Du kan
radfraga din lakare.

- humarforandringar, sasom nedstamdhet, angest, depression och irritation

- ofrivilliga muskelrorelser

- kramper eller skakningar

- hjartattack (hjartstillestand)

- plétsligt dodsfall

- Torsades de pointes (livshotande oregelbunden hjartrytm)

- forlangt QT-intervall pa EKG (ett hjarttillstand som paverkar hjartslagen).

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvandare)

- stord antidiuretisk hormoninséndring (for mycket hormon friséatts vilket leder till for hog niva av
vatten och lag 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 géller dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se kontaktuppgifter nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Droperidol Aguettant ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och ampullen efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

Efter utspadning

Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvéndning av droperidol har visats:

— med glukos 50 mg/ml (5 %) I6sning i PVC- infusionspasar och PVC-fria infusionspasar och
polypropensprutor i 48 timmar vid 25 °C.

— med natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvétska, 16sning i PVC- infusionspasar och PVC-fria
infusionspasar och polypropensprutor i 48 timmar vid 25 °C.

— med morfin i natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvatska, 16sning i polypropensprutor i

14 dagar vid 25 °C och vid 2 till 8 °C.


http://www.lakemedelsverket.se

— Ur en mikrobiologisk synvinkel ska det spadda lakemedlet anvandas omedelbart. Om lakemedlet
inte anvands omedelbart &r forvaringstid och forhallanden fore anvandning anvandarens ansvar.
Forvaring av preparatet ska dock normalt inte dverstiga 24 timmar i 2-8 °C, om inte spadning har
utforts under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet 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 évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen &r droperidol.

Droperidol Aguettant 1,25 mg/ml injektionsvatska, 16sning
Varje 1 ml ampull innehaller 1,25 mg droperidol.

Droperidol Aguettant 2,5 mag/ml injektionsvatska, 10sning
Varje 1 ml ampull innehaller 2,5 mg droperidol.

- Ovriga innehallsamnen &r mannitol (E 421), vinsyra, natriumhydroxid (fér pH-justering) och
vatten for injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Detta lakemedel ar en klar, farglds injektionsvétska, 16sning (injektionsvatska).
Losningen tillhandahalls i bruna glasampuller.

En kartong innehaller 10 ampuller.

Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare
Laboratoire Aguettant

1 rue Alexander Fleming

69007 Lyon

Frankrike

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Osterrike, Belgien, Tyskland, Danmark, Spanien, Finland, Island, Luxemburg, Nederlanderna, Norge,
Portugal, Rumanien: Droperidol Aguettant

Irland: Droperidol

Italien: Droperidolo Aguettant

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-01-17
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