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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Droperidol Sintetica 0,5 mg/ml solutie injectabila
droperidol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recitifi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi
pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Droperidol Sintetica si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte s vi se administreze Droperidol Sintetica
Cum vi se va administra Droperidol Sintetica

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Droperidol Sintetica

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Droperidol Sintetica si pentru ce se utilizeaza

Droperidol Sintetica este o solutie injectabila care contine substanta activa droperidol, utilizata pentru a
preveni greata (senzatia de rau) sau varsaturile
- cand va treziti dupd o operatie (utilizat in principal la adulti si, ca a doua linie, la copii [2-11 ani] si
adolescenti [12-18 ani]) sau
- la adulti, atunci cand vi se administreaza analgezice pe baza de morfina dupa o operatie.

2. Ce trebuie sa stiti inainte si vi se administreze Droperidol Sintetica

Nu trebuie si vi se administreze Droperidol Sintetica daca:

- sunteti alergic (hipersensibil) la droperidol sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6)

- sunteti alergic la un grup de medicamente utilizate pentru tratarea tulburarilor psihice, numite
butirofenone, de exemplu haloperidol, triperidol, benperidol, melperona, domperidona

- sau cineva din familia dumneavoastra are un traseu cardiac anormal inregistrat prin
electrocardiograma (ECG)

- luati orice medicament care poate modifica ECG-ul (consultati sectiunea Droperidol Sintetica
impreund cu alte medicamente)

- aveti niveluri scazute de potasiu sau magneziu in sange

- aveti un puls mai mic de 55 de batai pe minut (medicul sau asistenta va verifica acest lucru) sau luati
medicamente care ar putea provoca acest lucru

- aveti o tumora la nivelul glandei suprarenale (feocromocitom)

- sunteti in coma

- aveti boala Parkinson




aveti depresie severa

Atentionari si precautii
Inainte de a vi se administra Droperidol Sintetica, trebuie sa spuneti medicului dumneavoastra sau asistentei
medicale daca:

aveti epilepsie sau antecedente de epilepsie

aveti probleme cardiace sau antecedente de probleme cardiace

aveti antecedente familiale de moarte subita

aveti probleme cu rinichii, Tn special daca va aflati sub dializa cronica

aveti o boald pulmonara si dificultati la respiratie de orice fel

prezentati varsaturi sau diaree prelungita

luati insulina

luati diuretice care elimind potasiul, adica comprimate pentru eliminarea apei (de exemplu,
furosemid sau bendroflumetiazida)

luati laxative

luati glucocorticoizi (un tip de hormon steroidian)

sau altcineva din familia dumneavoastra are antecedente de formare de cheaguri de sdnge, deoarece
medicamente ca acestea au fost asociate cu formarea de cheaguri de sange

sunteti sau ati fost un mare bautor (de alcool)

Droperidol Sintetica impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau asistentei medicale daca luati sau ati luat recent orice alte
medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptic medicala. Acest lucru este necesar deoarece
droperidol poate afecta modul in care functioneaza anumite alte medicamente. De asemenea, unele
medicamente pot afecta modul in care functioneaza droperidolul.

Nu trebuie sa vi se administreze Droperidol Sintetica daca luati oricare dintre urmatoarele medicamente.
Daca sunt luate impreuna cu droperidol, aceste medicamente cresc riscul de a avea reactii adverse, dintre
care unele pot fi severe.

La ce se utilizeaza medicamentul Medicament(e)

Boli de inima

Chinidina, disopiramida, procainamida, amiodarona

sau sotalol
e Azitromicina, eritromicind, claritromicina,
Antibiotice .
sparfloxacina
Alergii Astemizol, terfenadini
. Amitriptilind, maprotilina, fluoxetina, sertralina
Depresie P - hap ’ ’ ’

fluvoxamina

Boli mintale, de exemplu schizofrenie

Amisulprida, clorpromazind, haloperidol, melperona,
fenotiazine, pimozida, sulpirida, sertindol, tiaprida

Malarie Chinina, clorochina, halofantrina
Arsuri la stomac Cisaprida

Infectie Pentamidina

Controlul sistemului imunitar Tacrolimus

Cancer de san Tamoxifen

Crestere a fluxului de sange la nivelul creieruluilVincamina

Greata (senzatie de rau) sau varsaturi Metoclopramida, domperidona




Dependenta de opioide; durere Metadona

Metoclopramida si alte neuroleptice trebuie evitate atunci cand se administreaza Droperidol Sintetica ,
deoarece riscul de tulburari de miscare induse de aceste medicamente este crescut.

Droperidolul, substanta activa din compozitia Droperidol Sintetica, poate creste efectele sedativelor, cum ar
fi barbituricele, benzodiazepinele si medicamentele pe baza de morfina. De asemenea, poate creste efectele
medicamentelor utilizate pentru scaderea tensiunii arteriale (antihipertensive) si a catorva alte medicamente,
cum ar fi anumite antifungice, antivirale si antibiotice.

De asemenea, unele medicamente pot creste efectele droperidolului, de exemplu cimetidina (pentru ulcer
gastric), ticlopidina (pentru prevenirea coagularii sangelui) si mibefradilul (pentru angind pectorald).

Daca aveti dubii, va rugdm sa discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu asistenta medicala.

Droperidol Sintetica impreuna cu alcool
Evitati consumul de alcool timp de 24 de ore inainte si dupa administrarea Droperidol Sintetica.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida, adresati-va medicului dumneavoastra, care va decide daca ar trebui sa vi se
administreze Droperidol Sintetica .

Daca alaptati si urmeaza sa vi se administreze Droperidol Sintetica, se recomanda sa vi se administreze o
singura doza de Droperidol Sintetica. Alaptarea poate fi reluata dupa ce va treziti dupa operatie.

Adresati-va medicului dumneavoastra pentru recomandari inainte de a lua orice medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Droperidolul are un efect major asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje timp de cel putin 24 ore dupa ce vi s-a administrat Droperidol
Sintetica.

Droperidol Sintetica contine sodiu
Acest medicament contine sodiu intr-o cantitate mai micd de 1 mmol (23 mg) per 1ml, adica practic nu
contine sodiu.

3. Cum vi se va administra Droperidol Sintetica

Droperidol Sintetica va va fi administrat de catre medicul dumneavoastra prin injectare intr-o vena.
Cantitatea de Droperidol Sintetica si modul in care este administrata va depinde de situatie. Medicul
dumneavoastra va stabili de cat de mult Droperidol Sintetica aveti nevoie in functie de o serie de lucruri,

incluzand greutatea, véarsta si starea dumneavoastra medicala.

Doza uzuala pentru adulti este de 0,625 pana la 1,25 mg, redusa la 0,625 mg pentru varstnici (peste 65 de
ani) si pentru cei cu insuficienta renala.

Dozele la copii (2-11 ani) si adolescenti (12-18 ani) se bazeaza pe greutatea corporala a acestora (10-50
micrograme/kg), dar pana la un maxim de 1,25 mg. Droperidol Sintetica nu este recomandat la copiii sub 2
ani.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra
sau asistentei medicale.



4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele. Unele din aceste reactii adverse pot fi grave.

Spuneti imediat medicului dumneavoastra sau asistentei medicale daca aveti oricare din urmatoarele reactii

adverse grave:

- crestere a temperaturii corpului (febrd), rigiditate musculara, tremor, modificari ale tensiunii arteriale,
transpiratie excesiva sau crestere a salivatiei. Acesta poate fi un semn ca aveti sindrom neuroleptic
malign (SMN), o reactie adversa rara la acest medicament.

- reactie alergicd grava sau umflare rapida a fetei sau gatului (angioedem), o reactie adversa rara.

- infarct miocardic (stop cardiac), o reactie adversa foarte rara.

- cheaguri de sénge in vene, in special la nivelul picioarelor (simptomele includ umflare, durere si
roseata la nivelul piciorului), care se pot deplasa prin vasele de sange pana la plamani, provocand
dureri in piept si dificultati la respiratie (cu frecventa necunoscuta). Daca observati oricare din aceste
simptome, solicitati imediat asistentd medicala.

De asemenea, au fost raportate urmatoarele reactii adverse:
Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

- Senzatie de moleseald sau somnolenta
- Tensiune arteriald mica

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane)
- Stare anxioasa
- Senzatie de neliniste si incapacitatea de a sta nemiscat, cu o nevoie de miscare
- Senzatie de ameteala
- Miscari de rostogolire ale ochilor
- Batai rapide ale inimii, de exemplu, mai mult de 100 de batdi pe minut

Rare (pot afecta cel mult 1 din 1000 persoane)
- Reactie alergica grava cunoscutd sub numele de anafilaxie sau soc anafilactic
- Stare de confuzie
- Stare de agitatie
- Batai cardiace rapide sau neregulate
- Eruptie trecatoare pe piele

Foarte rare (pot afecta cel mult 1 din 10000 persoane)
- Tulburari ale sangelui (de obicei, boli care afecteaza globulele rosii sau trombocitele). Medicul
dumneavoastra va poate sfatui in acest sens.
- Schimbare a dispozitiei spre tristete, anxietate, depresie si iritabilitate
- Miscari involuntare ale muschilor
- Convulsii sau tremuraturi
- Torsada varfurilor (batai neregulate ale inimii care pot pune viata in pericol)
- Interval QT prelungit pe ECG (o afectiune cardiaca care modifica bataile inimii)
- Moarte subita

Cu frecventd necunoscutd (care nu poate fi estimata din datele disponibile):
- Secretie inadecvata de hormon antidiuretic (se elibereaza o cantitate prea mare de hormon, care duce
la un exces de apa si niveluri scazute de sodiu in organism)
- Halucinatii
- Crize epileptice
- Boala Parkinson
- Hiperactivitate psihomotorie




-  Coma
- Lesin
- Dificultati la respiratie

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

5. Cum se pastreaza Droperidol Sintetica

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare din punct de vedere al temperaturii.

A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe cutie si pe fiold dupa EXP. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

Aceasta solutie trebuie utilizatd imediat dupa prima deschidere.

Medicul dumneavoastra va verifica daca solutia este limpede si nu contine particule inainte de a o utiliza.
Persoana care v-a administrat acest medicament va fi responsabild pentru eliminarea lui.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
s aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Droperidol Sintetica
- Substanta activa este droperidol, fiecare mililitru de solutie contine 0,5 mg de droperidol.
- Celelalte componente sunt acid s-lactic (si pentru ajustarea pH-ului) si apa pentru preparate
injectabile.

Cum arata Droperidol Sintetica si continutul ambalajului

Droperidol Sintetica este o solutie injectabila limpede, incolora.

Solutia este disponibila in fiole din sticla bruna. Fiecare fiola contine 2,5 mililitri de solutie, iar fiolele sunt
ambalate n cutii de carton care contin 10 fiole.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Sintetica GmbH

Albersloher Weg 11

48155 Munster

Germania

Acest prospect a fost revizuit in septembrie 2023.
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Prospect: Informatii destinate profesionistilor din domeniul sanatatii
Droperidol Sintetica 0,5 mg/ml solutie injectabila

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Compozitia calitativa si cantitativa
Fiecare mililitru de solutie contine droperidol 0,5 mg.
O fiola de 2,5 ml contine 1,25 mg droperidol

Indicatii terapeutice

Prevenirea si tratamentul greturilor si varsaturilor postoperatorii (GVPO) la adulti si, ca a doua linie, la copii
(2-11 ani) si adolescenti (12-18 ani).

Prevenirea greturilor si varsaturilor induse de morfina si derivati in timpul analgeziei postoperatorii
controlate de pacient (ACP) la adulti.

Doze si mod de administrare
Pentru administrare intravenoasa. Se administreaza lent (solutie hipotona).

Prevenirea si tratamentul greturilor si varsaturilor postoperatorii (GVPO)

Doze:

Adulfi: intre 0,625 mg si 1,25 mg (intre 1,25 si 2,5 ml).

Pacientii vdrstnici (cu varsta peste 65 ani): 0,625 mg (1,25 ml)

Insuficientd renala / hepatica: 0,625 mg (1,25 ml)

Copiii §i adolescentii

Copii (cu varsta cuprinsd intre 2 i 11 ani) §i adolescenti (cu varsta cuprinsd intre 12 i 18 ani): intre 10 si
50 micrograme/kg (pand la un maxim de 1,25 mg).

Copii (cu varsta sub 2 ani): nu este recomandat

Pentru prevenirea GVPO, antiemeticele sunt indicate la pacientii cu risc moderat si crescut. Riscul trebuie sa
fie evaluat cu ajutorul unor scale sau scoruri standard acceptate, cum este scorul APFEL modificat.

Este recomandata administrarea Droperidol Sintetica cu 30 de minute Tnainte de momentul anticipat al
terminarii interventiei chirurgicale. Se pot administra doze repetate la interval de 6 ore, dupa cum este
necesar.

La adulti, prevenirea varsaturilor precoce si a greturilor tardive poate fi imbunatatita prin doze mai mari de
0,75 mg, dar nu mai mari de 1,25 mg.

La adulti si copii, dozele mai mari sunt asociate cu un risc crescut de sedare si somnolenta.

Prevenirea greturilor si varsdaturilor induse de morfind si derivati in timpul analgeziei postoperatorii
controlate de pacient (ACP).

Doze:

Adulfi: 15 pana la 50 micrograme de droperidol per mg de morfina, pana la o doza zilnicd maxima de 5 mg
de droperidol.

Pacientii vdrstnici (cu vdrsta peste 65 ani), insuficienta renald si hepatica: nu sunt disponibile date
referitoare la ACP.

Copiii si adolescentii

Copii (cu varsta cuprinsd intre 2 i 11 ani) si adolescenti (cu vdrsta cuprinsd intre 12 i 18 ani): nu este

indicat Tn ACP.

Trebuie efectuatd pulsoximetria continua si ECG continuu la pacientii cu risc identificat sau suspectat de
aritmie ventriculara si aceasta trebuie continuata timp de 30 de minute dupa administrarea i.v. unica.

Pentru instructiuni privind diluarea medicamentului inainte de administrare, consultati instructiunile de
manipulare.

Proprietati farmacocinetice



Actiunea unei singure doze administrate intravenos incepe la 2-3 minute de la administrare. Efectele
tranchilizante si sedative tind sa persiste timp de 2 pana la 4 ore, desi vigilenta poate fi afectata timp de pana
la 12 ore.

Distributie

In urma administrarii intravenoase, concentratiile plasmatice scad rapid in primele 15 minute; aceasta este o
redistribuire a medicamentului, independenta de metabolizare. Legarea de proteinele plasmatice se face in
proportie de 85 — 90%. Volumul de distributie este de aproximativ 1,5 I/kg

Metabolizare

Droperidolul este metabolizat in mare masura in ficat si este supus oxidarii, dealchilarii, demetilarii si
hidroxilarii de catre izoenzimele 1A2 si 3A4 ale citocromului P450 si, intr-o masurd mai mica, de catre
2C19. Metabolitii sunt lipsiti de activitate neuroleptica.

Eliminare

Eliminarea are loc n principal prin metabolizare; 75% din cantitate este excretata prin rinichi. Doar 1% din
substanta activa este excretatd neschimbata prin urina si 11% prin materii fecale. Clearance-ul plasmatic este
de 0,8 (0,4 - 1,8) I/min. Timpul de injumatatire plasmatica prin eliminare (t%28) este de 134 + 13 min.

Interactiuni medicamentoase

Un studiu care a implicat administrarea asocierii de ondansetron (4 mg) si droperidol (1 mg) a aratat ca,
atunci cand au fost administrate impreuna, nu a existat nicio interactiune farmacocinetica intre cele doua
medicamente.

Copii si adolescenti

Tntr-un studiu efectuat la 12 copii (cu varste cuprinse intre 3,5 si 12 ani), valorile raportate pentru volumul de
distributie si clearance au fost mai mici decét cele observate la populatia adulta (0,58 = 0,29 1/kg si 4,66 +
2,28 ml/kg*min, respectiv) si scad in paralel. Timpul de injumatatire plasmatica prin eliminare (101,5 + 26,4
min) a fost similar cu cel constatat la adulti.

Incompatibilitati
Incompatibil cu barbituricele. Acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente, cu exceptia
morfinei utilizate pentru ACP.

Instructiuni de manipulare

Aceasta solutie trebuie utilizatd imediat dupa prima deschidere.

Dupa diluare: stabilitatea chimica si fizica in timpul utilizarii a 5 mg de droperidol cu 100 mg de sulfat de
morfind in 50 ml de clorura de sodiu 0,9% a fost demonstrata n seringi de plastic pana la 14 zile, atat la
25°Ccatsila2-8°C.

Din punct de vedere microbiologic, medicamentul diluat trebuie utilizat imediat. Daca nu sunt utilizate
imediat, intervalele de pastrare Tn cursul utilizarii si conditiile inainte de utilizare reprezinta responsabilitatea
utilizatorului si nu trebuie sa depaseasca, in mod normal, 24 ore la 2 — 8°C, cu exceptia cazului in care
diluarea a fost facuta in conditii aseptice controlate si validate.

Pastrare si perioada de valabilitate

Medicament destinat pentru o singura utilizare. Orice cantitate de solutie neutilizata trebuie eliminata.
Nu utilizati acest medicament daca observati semne de deteriorare. Medicamentul trebuie sa fie inspectat
vizual Tnainte de utilizare si trebuie utilizate numai solutii limpezi, practic lipsite de particule.

Pentru informatii complete privind prescrierea, va rugam sa consultati Rezumatul Caracteristicilor
Produsului.



