Bipacksedel: Information till anvandaren
Droperidol Sintetica 0,5 mg/ml injektionsvéatska, 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 ldsa den igen.

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

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

- 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 Sintetica &r och vad det anvéands 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 6vriga upplysningar

oaprwNE

1.  Vad Droperidol Sintetica &r och vad det anvands for

Droperidol Sintetica ar en I6sning for injektion som innehaller den aktiva substansen droperidol, som
anvands for att forhindra att du kanner dig illamaende eller far krakningar

- nar du vaknar upp efter en operation (anvénds huvudsakligen till vuxna och som
andrahandsbehandling till barn [2 till 11 ar] och ungdomar [12 till 18 ar]) eller

till vuxna som far morfinbaserade smartlindrande lakemedel efter en operation.

Droperidol som finns i Droperidol Sinetetica 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 behover veta innan du far Droperidol Sintetica

Du ska inte ges Droperidol Sintetica om du:

- ar allergisk mot droperidol eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

- ar allergisk mot en grupp av lakemedel som anvénds for att behandla psykiska sjukdomar och
kallas butyrofenoner, t.ex. haloperidol, triperidol, benperidol, melperon, domperidon

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

- tar nagot lakemedel som kan paverka EKG (se avsnittet Andra lakemedel och Droperidol
Sintetica)

- har 1aga nivaer av kalium eller magnesium i blodet

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

- har en tumor i binjuren (feokromocytom)

- ligger i koma

- har Parkinsons sjukdom

- har en svar depression.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller sjukskdterska innan du ges Droperidol Sintetica om du:
- har eller har haft epilepsi

- har eller har haft hjartproblem

- har haft plotsligt dodsfall i familjen



- har njurproblem, sérskilt om du gar pa langtidsdialys

- har en lungsjukdom och andningssvarigheter

- har ihallande krakningar eller diarré

- tar insulin

- tar kaliumuttémmande diuretika, dvs. vatskedrivande tabletter (t.ex. furosemid eller
bendroflumetiazid)

- tar laxermedel

- tar lakemedel som kallas glukokortikoider (en typ av steroidhormon)

- eller nagon annan i din familj har haft blodproppar, eftersom ldkemedel som dessa har
forknippats med bildande av blodproppar

- dricker eller har druckit mycket (alkohol).

Andra lakemedel och Droperidol Sintetica

Tala om for lakare eller sjukskoterska om du tar eller nyligen har tagit nagot lakemedel. Det géller
aven receptfria lakemedel. Det beror pa att droperidol kan paverka hur vissa andra lakemedel fungerar.
Vissa lakemedel kan aven paverka hur droperidol fungerar.

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

Vad lakemedlet anvands for

Hjartproblem

Lakemedel

Kinidin, disopyramid, prokainamid, amiodaron
eller sotalol

Azitromycin, erytromycin, klaritromycin,

Antibiotika .
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
Halsbrénna Cisaprid

Infektion Pentamidin

Kontroll av immunsystemet Takrolimus

Brostcancer Tamoxifen

Okar blodflédet till hjarnan Vinkamin

Illamaende eller krakningar

Metoklopramid, Domperidon

Opioidberoende, smarta

Metadon

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

Droperidol, den aktiva substansen i Droperidol Sintetica, kan dka effekterna av lugnande medel som
barbiturater, bensodiazepiner och morfinbaserade lakemedel. Den kan ocksa oka effekterna av
lakemedel som anvands for att sénka hogt blodtryck (blodtryckssdnkande medel) och ett antal andra
lakemedel, t.ex. vissa lakemedel mot svamp, lakemedel mot virusinfektion och antibiotika.

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

Tala med lékare eller sjukskdterska om du ar oséker.



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

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

Om du &r gravid, tala om detta for lakaren som kommer bestdmma 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.

Radfraga ldkare innan du tar nagot lakemedel.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Droperidol har en pataglig effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.

Kor inte fordon och anvand inte maskiner under minst 24 timmar efter att du har fatt Droperidol
Sintetica.

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. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Droperidol Sintetica innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per 1 ml d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du kommer att fa Droperidol Sintetica

Du kommer att fa Droperidol Sintetica av ldkaren som en injektion i en ven.

Mangden Droperidol Sintetica och hur det ges beror pa situationen. Lakaren kommer att bestamma
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 aldre (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 ar) baseras pa deras kroppsvikt (10 till
50 mikrogram/kg) men upp till hégst 1,25 mg. Droperidol Sintetica rekommenderas inte till barn
under 2 ar.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare eller sjukskoterska.
4, Eventuella biverkningar

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

Beréatta omedelbart for lakare eller sjukskoterska om du far nagon av féljande allvarliga
biverkningar:

- 6kning av kroppstemperatur (feber), muskelstelhet, skakningar, fordndring av blodtrycket,
overdriven svettning eller 6kad salivutsondring. Detta kan vara tecken pa sa kallat malignt
neuroleptikasyndrom (NMS), en séllsynt biverkning av det har lakemedlet.



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

- hjértattack (hjartstopp), en mycket sallsynt biverkning.

- blodproppar i venerna, sarskilt i benen (symtom inkluderar svullnad, smérta och rodnad i
benet), som kan transporteras genom blodkarlen till lungorna och orsaka bréstsmérta och
andningssvarigheter (forekommer hos ett okéant antal anvandare). Kontakta sjukvarden
omedelbart om nagot av dessa symtom uppstar.

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

- Kénna sig dasig eller somnig
- Lagt blodtryck.

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

- Kénsla av oro

- Kénna sig rastlos, svart att vara stilla och behov av att rora pa sig
- Kanna sig yr

- Ogonrullningar

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

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)

- Allvarlig allergisk reaktion som kallas anafylaxi eller anafylaktisk chock
- Kanna sig forvirrad

- Ké&nna sig upprord

- Onormal eller oregelbunden hjartrytm

- Hudutslag.

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

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

- Humorforandring mot sorgsenhet, angest, depression och irritabilitet

- Ofrivilliga muskelrorelser

- Kramper eller skakningar

- Torsades de pointes (livshotande oregelbundna hjértslag)

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

- Plotsligt dodsfall.

Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvéndare)

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

- Hallucinationer

- Epileptiska anfall

- Parkinsons sjukdom

- Psykomotorisk hyperaktivitet

- Koma

- 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 via

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala



Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet
5. Hur Droperidol Sintetica ska férvaras

Inga sérskilda temperaturanvisningar.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

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.

Ldsningen ska anvandas omedelbart efter forsta 6ppnandet.

Lakaren kommer att kontrollera att lésningen ar klar och inte innehaller nagra partiklar innan den
ges till dig.

Personen som gav dig lakemedlet &r ansvarig for att det kasseras. Ldkemedel 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 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar droperidol. 1 ml 16sning innehaller 0,5 mg droperidol.

- Ovriga innehallsamnen &r (S)-mjolksyra (dven for pH-justering) och vatten for
injektionsvatskor.

Léakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Droperidol Sintetica ar en klar, farglos injektionsvatska, I6sning.

Losningen finns i barnstensfargade glasampuller. En ampull innehaller 2,5 milliliter 16sning och &r
forpackad i kartonger innehallande 10 ampuller.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare
Sintetica GmbH

Albersloher Weg 11

48155 Munster

Tyskland

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Irland Droperidol

Danmark Droperidol Sintetica

Finland

Island

Norge

Sverige

ltalien Droperidolo Sintetica

Rumadnien Droperidol Sintetica 0.5 mg/ml solutie injectabila

Denna bipacksedel &ndrades senast 2023-09-01.


http://www.lakemedelsverket.se

Bipacksedel: Féljande uppgifter ar avsedda for hélso- och sjukvardspersonal
Droperidol Sintetica 0,5 mg/ml injektionsvatska, l16sning

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning
Varje ml l6sning innehaller 0,5 mg droperidol.
En 2,5 ml-ampull innehaller 1,25 mg droperidol

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

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

Dosering och administreringssatt
For intravends anvandning. Administrera langsamt (hypoton 16sning).

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

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

Aldre (6ver 65 ar): 0,625 mg (1,25 ml)
Nedsatt njur-/leverfunktion: 0,625 mg (1,25 ml)

Pediatrisk population
Barn (2-11 ar) och ungdomar (12-18 ar): 10 till 50 mikrogram/kg (upp till maximalt 1,25 mg).
Barn (under 2 ars alder): rekommenderas inte.

For att forebygga PONV ar antiemetika indicerat hos patienter med mattlig och hog risk. Risken ska
beddmas med hjélp av standardiserade accepterade skalor eller poédng, t.ex. den modifierade
APFELscore.

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

Hos vuxna kan forebyggande av tidiga krakningar och sent illamaende forbattras med doser Gver
0,75 mg, men inte hégre &n 1,25 mg.

Hos vuxna och barn ar hogre doser forknippade med 6kad risk for sedering och dasighet.

Forebyggande av illamaende och krakningar som orsakats av morfin och 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), nedsatt njur- och leverfunktion: inga uppgifter for PCA finns tillgangliga.

Pediatrisk population
Barn (2-11 ar) och ungdomar (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 fortsatta under 30 minuter efter intravends administrering av
en singeldos.



Anvisningar om spadning av lakemedlet fore administrering finns i avsnittet Hanteringsanvisningar.

Farmakokinetiska egenskaper

Effekten av en intravends singeldos borjar 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 & metabolismoberoende omfordelning av lakemedlet. Proteinbindningen i plasma uppgar till
85-90 %. Distributionsvolymen &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 oférandrad i urin och 11 % i faeces. Plasmaclearance &r 0,8

(0,4-1,8) I/min. Elimineringshalveringstiden (t1/2) &r 134 £ 13 min.

Lakemedelsinteraktioner
En studie d&r ondansetron (4 mg) och droperidol (1 mg) kombinerades visade att det vid samtidig
administrering inte fanns nagon farmakokinetisk interaktion mellan de tva ldkemedlen.

Pediatrisk population

I en studie pa 12 barn (i aldern 3,5 till 12 ar) rapporterades varden for distributionsvolym och clearance
vara lagre an de som aterfanns hos den vuxna populationen (0,58 + 0,29 I/kg respektive 4,66

+2,28 ml/kg*min) och minskade parallellt. Elimineringshalveringstiden (101,5 + 26,4 min) liknande
den som sags hos vuxna.

Inkompatibiliteter
Inkompatibel med barbiturater. Detta lakemedel far inte blandas med andra ldkemedel forutom morfin
for anvandning i PCA.

Hanteringsanvisningar

Losningen ska anvandas omedelbart efter forsta éppnandet.

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

Av mikrobiologiska skél bor den spadda produkten anvandas omedelbart. Om lakemedlet inte anvands
omedelbart ansvarar anvandaren for forvaringstid och forvaringsbetingelser efter 6ppnande. Normalt
ska forvaringstiden inte vara langre &n 24 timmar vid 2 till 8°C om inte spadningen har gjorts under
kontrollerade och validerade aseptiska férhallanden.

Hallbarhet

Endast for engangsbruk. Oanvand I6sning ska kasseras.

Anviand inte detta lakemedel om du upptacker tecken pa forsamring. Losningen ska kontrolleras
visuellt fore anvandning. Endast klar 1osningar som praktiskt taget ar fri fran partiklar ska anvandas.

Se produktresumén for fullstandig information om forskrivning.
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