Bipacksedel: Information till anvéandaren

Droperidol Carinopharm 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 behéva lasa den igen.

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

- Detta lakemedel 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 ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Droperidol Carinopharm &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Droperidol Carinopharm
Hur du anvéander Droperidol Carinopharm

Eventuella biverkningar

Hur Droperidol Carinopharm ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
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1. Vad Droperidol Carinopharm &r och vad det anvands for

Droperidol Carinopharm ar en Idsning av droperidol for injektion som anvénds for att forhindra att du k&nner

dig illamaende eller far krakningar

- nar du vaknar upp efter en operation (anvands huvudsakligen for vuxna och, som
andrahandbehandling, for barn [2 till 11 &r] och ungdomar [12 till 18 ar]) eller

- nar du far morfinbaserade smartlindrande lakemedel efter en operation (endast for vuxna).

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

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Droperidol Carinopharm

Anvand inte Droperidol Carinopharm:

- om du &r allergisk mot den aktiva substansen droperidol eller ndgot annat innehallséamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

- om du &r allergisk mot en grupp av ldakemedel 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)

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

- om du har en puls pa mindre an 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 befinner dig i koma

- om du har Parkinsons sjukdom

- om du har svar depression.

Varningar och férsiktighet

Tala med lakare eller sjukskoterska innan du anvénder Droperidol Carinopharm-injektion:
- om du har eller har haft epilepsi

- om du har eller har haft hjartproblem



- om det i din familj férekommer plotsligt dodsfall

- om du har njurproblem (sarskilt om du gar pa langtidsdialys)
- om du har en lungsjukdom och andningssvarigheter

- om du har ihallande krakningar och/eller ihallande diarré

- om du tar insulin

- om du tar kaliumuttomande vatskedrivande lakemedel (t.ex. furosemid eller bendroflumetiazid)

- om du tar laxerande lakemedel

- om du tar glukokortikoider (en typ av steroidhormon)

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

- om du tidigare haft alkoholmissbruk eller nyligen haft ett hogt alkoholintag.

Andra lakemedel och Droperidol Carinopharm
Tala om for lakare eller sjukskéterska om du anvander, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvénda andra
lakemedel eftersom vissa lakemedel inte far blandas med droperidol.

Anvand inte Droperidol Carinopharm om du anvéander nagot av foljande lakemedel:

Vad lakemedlet anvands for

Lakemedel

Hjartbesvér

Vissa lakemedel mot oregelbunden hjértrytm, t.ex. Kinidin,
disopyramid, prokainamid, amiodaron eller sotalol

Infektion (bakterier)

Antibiotika, t.ex. azitromycin, erytromycin, klaritromycin eller
sparfloxacin

Allergier

Vissa antihistaminer, t.ex. astemizol eller terfenadin

Depression

Vissa antidepressiva lakemedel, t.ex. amitriptylin, maprotilin,
fluoxetin, sertralin eller fluvoxamin

Psykiska sjukdomar, t.ex. schizofreni

Vissa antipsykotiska lakemedel, t.ex. amisulprid, klorpromazin,
haloperidol, melperon, fenotiaziner, pimozid, sulpirid, sertindol

eller tiaprid
Malaria Lakemedel mot malaria, t.ex. kinin, klorokin eller halofantrin
Halsbranna Cisaprid
Infestation (parasitsjukdomar) Pentamidin
Kontrollera immunsystemet Takrolimus
Brostcancer Tamoxifen
Okning av blodflodet i hjarnan Vinkamin
Illamaende eller krakningar Domperidon
Opioidberoende, smarta Metadon

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

Carinopharm

Metoklopramid och andra neuroleptika ska undvikas vid anvandning av Droperidol Carinopharm eftersom
risken for rérelsestérningar somorsakas av dessa lakemedel okar.

Droperidol, den aktiva substansen i Droperidol Carinopharm
- kan Oka effekterna av lugnande medel som t.ex. barbiturater, bensodiazepiner och morfinbaserade

lakemedel

- kan Oka effekterna av lakemedel som anvands for att sénka blodtrycket (blodtryckssédnkande medel)
och ett antal andra lakemedel, t.ex. vissa lakemedel mot svamp, lakemedel mot virusinfektion och

antibiotika

- kan minska effekten av dopaminagonister (t.ex. L-dopa, lisurid, bromokriptin) som till exempel kan
anvandas for att behandla Parkinsons sjukdom
- kan paverka effekten av ett antal andra lakemedel.

Vissa lakemedel kan ocksa 6ka effekterna av droperidol, t.ex. cimetidin (for magsar), tiklopidin (for att
forhindra blodproppar) och mibefradil (mot ké&rlkramp).




Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvénda andra
lékemedel.

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

Graviditet och amning
Om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare innan du anvander
detta lakemedel.

Om du &r gravid, bestammer din ldkare om du ska fa Droperidol Carinopharm

Om du ammar och ska ta Droperidol Carinopharm rekommenderas det att du endast far en dos av Droperidol
Carinopharm. Amning kan aterupptas efter att du vaknat upp efter operationen.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Droperidol har en 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 Droperidol Carinopharm.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora 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 darfér all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Droperidol Carinopharm innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per ml, dvs &r nast intill ”natriumfritt”.

3. Hur du anvénder Droperidol Carinopharm

Droperidol Carinopharm ges till dig av din lakare genom en injektion i en ven.

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

Den vanliga vuxna dosen &r 0,625 till 1,25 mg. For aldre (Gver 65 ar) och patienter med nedsatt njur- och
leverfunktion minskas dosen till 0,625 mg. Doseringen hos barn (2 till 11 ar) och ungdomar (12 till 18 ar) &r
baserad pa deras kroppsvikt (10 till 50 mikrogram/kg) men hogst 1,25 mg. Droperidol Carinopharm
rekommenderas inte till barn under 2 ar.

Om du far for stor mangd av Droperidol Carinopharm

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 Droperidol Carinopharm, tala omedelbart om det for lakare eller
sjukskoterska.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lékare eller sjukskoterska.

4, Eventuella biverkningar

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

Kontakta omedelbart lakare om du upplever nagon av foljande allvarliga biverkningar:

- 0Okning av kroppstemperatur, svettning, salivutsdndring, muskelstelhet, skakningar som kallas malignt
neuroleptikasyndrom (sallsynt biverkning)

- allvarlig allergisk reaktion eller snabb svullnad i ansikte eller hals (angio6dem) (séllsynt biverkning)
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- hjartattack (hjartstillestand) (mycket sallsynt biverkning)

- blodproppar i venerna, sarskilt i benen (symtom omfattar svullnad, smérta och rodnad i benet), som kan
transporteras genom blodkarlen till lungorna och orsaka brostsmarta och andningssvarigheter
(férekommer hos ett okant antal anvandare). Om du upplever nagot av dessa symtom, uppsok
omedelbart l&kare.

Foljande biverkningar har dven rapporterats:
Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéandare)

- Yrsel
- Lagt blodtryck

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)

- Angest

- Ogonrullningar

- Snabb hjéartrytm, t.ex. mer an 100 slag per minut
- Yrsel

Sallsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvéandare)

- Forvirring

- Upprordhet

- Oregelbunden hjartrytm (arytmi)
- Hudutslag

Mycket séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)

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

- Huméorforandringar mot nedstamdhet, angest, depression och irritation

- Ofrivilliga muskelrérelser

- Kramper eller skakningar

- Torsade de pointes (livshotande oregelbundna hjartslag)

- Forlangt QT-intervall pa EKG (ett hjarttillstand som paverkar hjértslagen)

- Plotsligt dodsfall

Andra biverkningar som har rapporterats (forekommer hos ett okéant antal anvandare) som kan intraffa ar:

- Stord antidiuretisk hormoninsondring (for mycket hormon frisétts vilket leder till for hog niva av vatten
och lag niva av natrium i kroppen)

- Hallucinationer

- Epileptiska anfall

- Parkinsons sjukdom

- Psykomotorisk hyperaktivitet (kanslor av extrem rastloshet som atféljs av bland annat muskelkramper,
skakningar och ryckningar)

- Koma

- Svimning

- Andningssvarigheter

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till:

Lakemedelsverket
Box 26



751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Droperidol Carinopharm ska foérvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter Utg.dat. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt. Inga sérskilda temperaturanvisningar.

Ldsningen ska anvandas omedelbart efter forsta 6ppnandet.

Kemisk stabilitet efter spadning med morfinsulfat i 0,9 % natriumkloridlésning har pavisats i 24 timmar vid
25 °C. Ur en mikrobiologisk synvinkel ska det spadda lakemedlet anvandas omedelbart, savida inte metoden
for 6ppnande och spadning utesluter risken for mikrobiell kontamination. Om l&kemedlet inte anvands
omedelbart ar forvaringstid och forhallanden anvandarens ansvar.

Anvind inte detta lakemedel om du upptacker tecken pa forsamringar. Lakemedlet ska kontrolleras visuellt
fore anvandning och endast klara l6sningar som ar praktiskt taget fria fran partiklar ska anvéandas.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéallsdeklaration

Den aktiva substansen ar droperidol. Varje milliliter av 16sningen innehaller 2,5 mg droperidol.
- Ovriga innehallsémnen ar mannitol, vinsyra, natriumhydroxid och vatten for injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Droperidol Carinopharm ar en klar och farglos injektionsvatska, l6sning, fri fran synliga partiklar.
Lo6sningen tillhandahalls i bruna glasampuller. Varje ampull innehaller 1 milliliter I6sning och &r forpackad i
kartonger innehallande 10 ampuller.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forsaljning

Carinopharm GmbH

Unter den Tannen 6

31036 Eime

Tyskland

Tillverkare

Haupt Pharma Livron

1 rue comte de Sinard

26250 Livron sur Drome

Frankrike

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:



Osterrike:  Droperidol Carinopharm 2,5 mg/ml Injektionslésung
Tyskland:  Droperidol Carinopharm 2,5 mg/ml Injektionslésung
Sverige: Droperidol Carinopharm 2,5 mg/ml injektionsvétska, 16sning

Denna bipacksedel &ndrades senast
2021-12-01

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Detta &r ett utdrag fran produktresumén for att hjalpa till vid administreringen av Droperidol Carinopharm
2,5 mg/ml injektionsvétska, 16sning. Forskrivaren ska vara bekant med produktresumén for lakemedlet vid
beddémning om lakemedlet &r lampligt att anvénda for en sarskild patient.

Lakemedlets namn:
Droperidol Carinopharm 2,5 mg/ml injektionsvéatska, 16sning

Sékerhetsinformation:
For intravends anvandning. Administrera langsamt.

Inkompatibilitet:
Detta lakemedel ar inkompatibelt med barbiturater.
Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel forutom morfinsulfat i 0,9 % natriumkloridlGsning.

Administrering:

Forebyggande och behandling av postoperativt illamaende och krakningar (PONV)
Dosering

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

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

Vid nedsatt njur-/leverfunktion: 0,625 mg (0,25 ml)

Pediatrisk population
Barn (2 till 11 &r) och ungdomar (12 till 18 ar): 10 till 50 mikrogram/kg (upp till maximalt 1,25 mg)
Barn (yngre an 2 ar): rekommenderas inte.

Administreringssatt

Administrering av droperidol rekommenderas 30 minuter fore det forvantade slutet av operationen.
Upprepade doser kan ges var sjétte timme vid behov.

Dosen ska anpassas individuellt. Faktorerna som ska tas i beaktande har omfattar alder, kroppsvikt,
anvéndning av andra lakemedel, anestesityp och operationstyp.

Forebyggande av illamaende och krakningar som orsakats av morfinderivat under postoperativ
patientstyrd smartlindring (PCA)

Dosering

Vuxna: 15 till 50 mikrogram droperidol per mg morfin, upp till en maximal daglig dos pa 5 mg droperidol.
Aldre (6ver 65 ar), vid nedsatt njur-/leverfunktion: inga uppgifter for PCA finns tillgangliga.

Pediatrisk population
Barn (O till 11 &r) och ungdomar (12 till 18 ar): inte indicerade inte for PCA.

Administreringssatt
Kontinuerlig pulsoximetri ska utforas for patienter med identifierad eller misstankt risk for ventrikelarytmi
och ska fortga under 30 minuter efter en enskild intravends administrering.

Overdosering:

Symtom
Overdosering av droperidol manifesterar sig som en forstarkning av de farmakologiska effekterna.



Symtom pa oavsiktlig 6verdosering ar avflackning med 6kad somnbenégenhet, ibland i samband med sankt
blodtryck.

I hdgre doser eller hos kansliga patienter kan extrapyramidala symtom upptrada (salivering, onormalt
rorelsemonster och ibland muskelrigiditet). Kramper kan férekomma vid toxiska doser.

Forlangning av QT-intervall, ventrikelarytmier och plotsligt dodsfall har rapporterats i sallsynta fall.

Behandling
Specifik antidot saknas. Vid extrapyramidala symtom ska antikolinergika administreras.

Patienter med en dverdosering av droperidol ska 6vervakas noga for tecken pa QT-forlangning.

Faktorer som predisponerar for uppkomst av torsade de pointes, t.ex. elektrolytstérningar (speciellt
hypokalemi eller hypomagnesemi) och bradykardi ska beaktas.

Uttalat blodtrycksfall ska behandlas med intravends vatsketillforsel och andra lampliga atgéarder. Sakerstall
fria luftvégar och tillracklig syresattning, en orofaryngeal luftvag eller endotrakealslang kan vara lamplig.
Patienten ska Overvakas noga under 24 timmar eller langre vid behov och kroppsvérme och tillréckligt
vatskeintag ska bibehallas.

Forvaring och hallbarhet:

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt. Inga sérskilda temperaturanvisningar.

Endast for engangsbruk. Efter 6ppnande ska ldkemedlet anvandas omedelbart. Oanvand I6sning ska kasseras.
Anvand inte detta lakemedel om du upptécker tecken pa forsamringar. Lakemedlet ska kontrolleras visuellt
fore anvandning och endast klara lésningar som ar praktiskt taget fria fran partiklar ska anvéandas.
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