AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 15126/2023/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Droperidol Sintetica 0,5 mg/ml solutie injectabila

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare mililitru de solutie contine droperidol 0,5 mg (1,25 mg/2,5 ml).
Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

Solutie limpede, incolora, fara particule vizibile.
pH: 3,0-3,8

4, DATE CLINICE

4.1 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.
Sunt necesare anumite precautii la administrarea droperidolului: vezi pct. 4.2, 4.3 si 4.4.

4.2  Doze si mod de administrare

Doze

Prevenirea si tratamentul greturilor si varsaturilor postoperatorii (GVPO)

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

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

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

Copii (cu varsta cuprinsa intre 2 i 11 ani) si adolescenti (cu varsta cuprinsd intre 12 gi 18 ani): intre 10 si
50 micrograme/kg (pana 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 Thainte 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 varsaturilor induse de morfind si derivati in timpul analgeziei postoperatorii
controlate de pacient (ACP).

Adulfi: 15 pana la 50 micrograme de droperidol per mg de morfind, pand 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.

Copii (cu varsta cuprinsd intre 2 si 11 ani) si adolescenti (cu vdrsta cuprinsd intre 12 gi 18 ani): nu este
indicat in ACP.

Pentru instructiuni privind diluarea medicamentului inainte de administrare, vezi pct. 6.6.
Sunt necesare anumite precautii la administrarea droperidolului: vezi pct. 4.2, 4.3 si 4.4.

Mod de administrare
Pentru administrare intravenoasa. Se administreaza lent (solutie hipotona).

4.3  Contraindicatii

Droperidol Sintetica este contraindicat la pacienti cu:

. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1
o Hipersensibilitate la butirofenone
. Interval QT prelungit cunoscut sau suspectat (QTc de > 450 msec la femei si > 440 msec la barbati)

Aceasta include pacientii cu interval QT prelungit congenital, pacientii care au antecedente familiale
de interval QT prelungit congenital si pacientii tratati concomitent cu medicamente cunoscute ca
implicand un risc de torsada a varfurilor prin prelungirea intervalului QT (vezi pct. 4.5).
Hipopotasemie sau hipomagneziemie

Bradicardie (< 55 batdi cardiace pe minut)

Tratament concomitent cunoscut ca induce bradicardie

Feocromocitom

Stari comatoase

Boala Parkinson

Depresie severa

4.4  Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Sistemul nervos central

Droperidolul poate accentua deprimarea SNC produsa de alte medicamente cu efect depresor asupra SNC.
Orice pacient supus anesteziei caruia i se administreaza medicamente cu efect depresor puternic asupra SNC
sau care prezintd simptome de deprimare a SNC trebuie monitorizat indeaproape prin pulsoximetrie
continua.

Utilizarea concomitenta a metoclopramidei si a altor neuroleptice poate duce la o crestere a simptomelor
extrapiramidale si trebuie evitatd (vezi pct. 4.5).

A se utiliza cu prudentd la pacientii cu epilepsie (sau cu antecedente de epilepsie) si cu afectiuni care
predispun la epilepsie sau convulsii.

Cardiovascular

Au fost observate hipotensiune arteriald usoara pana la moderata si ocazional tahicardie (reflexa) in urma
administrarii de droperidol. De obicei, aceasta reactie dispare in mod spontan. Totusi, in cazul in care
hipotensiunea arteriala persista, trebuie luata in considerare posibilitatea hipovolemiei si trebuie efectuata o
reechilibrare volemica corespunzétoare.

Pacientii care au sau sunt suspectati de a avea urmatorii factori de risc pentru aritmie cardiaca trebuie sa fie
atent evaluati inainte de administrarea droperidolului:



° antecedente de boala cardiacd semnificativa, inclusiv aritmie ventriculara grava, bloc atrio-ventricular
de gradul doi sau trei, disfunctie a nodului sinusal, insuficienta cardiacad congestiva, boala cardiaca
ischemica si hipertrofie ventriculara stanga;

antecedente familiale de moarte subita;

insuficientd renald (in special in timp ce se afla sub dializa cronica);

boald pulmonara obstructiva cronica semnificativa si insuficienta respiratorie;

factori de risc pentru tulburari electrolitice, asa cum se observa la pacientii care utilizeaza laxative,
glucocorticoizi, diuretice care elimind potasiul, in asociere cu administrarea de insulina n situatii
acute sau la pacientii cu varsaturi si/sau diaree prelungite.

La pacientii cu risc de aritmie cardiaca trebuie sa se evalueze electrolitemia si creatininemia si sa se excluda
prezenta intervalului QT prelungit Tnainte de administrarea droperidolului.

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

General

Pentru a preveni prelungirea QT, este necesara prudenta atunci cand pacientii sunt tratati cu medicamente
susceptibile de a induce un dezechilibru electrolitic (hipopotasemie si/sau hipomagneziemie), de exemplu
diuretice care elimind potasiul, laxative si glucocorticoizi.

Substantele care inhiba activitatea izoenzimelor citocromului P450 (CYP), CYP1A2, CYP3A4 sau ambele
pot scadea rata de metabolizare a droperidolului si pot prelungi actiunea farmacologica a acestuia. Prin
urmare, se recomanda prudenta atunci cand droperidolul este administrat concomitent cu inhibitori puternici
ai CYP1A2 si CYP3A4 (vezi pct. 4.5).

Pacientii care au sau se suspecteaza ca au antecedente de abuz de alcool sau un consum recent de alcool in
cantitate mare trebuie sa fie evaluati temeinic inainte de administrarea droperidolului.

In caz de hipertermie inexplicabila, este esential sa se intrerupa tratamentul, deoarece acest semn poate fi
unul dintre elementele sindromului malign raportat Tn asociere cu neurolepticele.

Au fost raportate cazuri de tromboembolism venos (TEV) asociat cu administrarea de medicamente
antipsihotice. Deoarece pacientii tratati cu antipsihotice prezinta adesea factori de risc pentru TEV dobanditi,
toti factorii de risc posibili pentru TEV trebuie identificati inainte si in timpul tratamentului cu Droperidol
Sintetica si trebuie luate masuri preventive.

Doza trebuie redusa la véarstnici (Cu varsta peste 65 de ani) si la cei cu afectare a functiei renale si hepatice
(vezi pct. 4.2).

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Contraindicate pentru utilizare concomitenta

Medicamentele cunoscute pentru faptul ca induc torsada varfurilor prin prelungirea QT nu trebuie

administrate concomitent cu droperidol. Exemplele includ:

- antiaritmice din clasa IA, de exemplu, chinidina, disopiramida, procainamida

- antiaritmice din clasa III, de exemplu amiodarona, sotalol

- antibiotice macrolide, de exemplu azitromicina, eritromicind, claritromicina,

- antibiotice fluorochinolone, de exemplu sparfloxacina

- antihistaminice, de exemplu, astemizol, terfenadina

- antidepresive (de exemplu, amitriptilind);

- anumite antidepresive tetraciclice (de exemplu, maprotilind);

- anumite medicamente antipsihotice, de exemplu amisulprida, clorpromazina, haloperidol, melperona,
fenotiazine, pimozida, tioridazina, sulpirida, sertindol, tiaprida);

- ISRS (de exemplu, fluoxetind, sertralind, fluvoxamina);

- agenti anti-malarie, de exemplu clorochina, halofantrina




- cisaprida, domperidona, metadona, pentamidind, tacrolimus, tamoxifen si vincamina.

Utilizarea concomitentd a medicamentelor care induc simptome extrapiramidale, de exemplu
metoclopramida si alte neuroleptice, poate duce la o incidenta crescutd a acestor simptome si, prin urmare,
trebuie evitata.

Trebuie evitat consumul de bauturi alcoolice si medicamente.

Se recomanda prudenta 1n cazul utilizarii concomitente.

Se recomanda prudenta atunci cand droperidolul este utilizat impreuna cu orice alt medicament cunoscut
pentru ca induce prelungirea intervalului QT.

Pentru a reduce riscul de prelungire a QT, este necesara prudenta atunci cand pacientii sunt tratati cu
medicamente susceptibile de a induce un dezechilibru electrolitic (hipopotasemie si/sau hipomagneziemie),
de exemplu diuretice care elimina potasiul, laxative si glucocorticoizi.

Droperidolul poate potenta actiunea sedativelor (barbiturice, benzodiazepine, derivati ai morfinei). Acelasi
lucru este valabil si pentru medicamentele antihipertensive, astfel incat poate aparea hipotensiunea
ortostatica. La fel ca si alte sedative, droperidolul poate potenta deprimarea respiratorie cauzata de opioide.

Deoarece droperidolul blocheaza receptorii de dopamina, acesta poate inhiba actiunea agonistilor dopaminei,
cum sunt bromocriptina, lisurida si L-dopa.

Substantele care inhiba activitatea izoenzimelor citocromului P450 (CYP), CYP1A2, CYP3A4 sau ambele
pot scadea rata de metabolizare a droperidolului si pot prelungi actiunea farmacologica a acestuia. Prin
urmare, se recomanda prudenta dacé droperidolul este administrat concomitent cu inhibitori ai CYP1A2 (de
exemplu, ciprofloxacina, ticlopidind), inhibitori ai CYP3A4 (de exemplu diltiazem, eritromicina, fluconazol,
indinavir, itraconazol, ketoconazol, nefazodona, nelfinavir, ritonavir, saquinavir, verapamil) sau ambele (de
exemplu, cimetidind, mibefradil).

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Un numdr limitat de date clinice nu au aratat o crestere a riscului de malformatii.

Droperidolul nu s-a dovedit a fi teratogen la sobolan. Studiile la animale sunt insuficiente cu privire la
efectele asupra sarcinii si dezvoltarii embrionare/fetale, nasterii si dezvoltarii post-natale.

La nou-nascutii ale caror mame au urmat tratament de lunga durata si cu doze mari de neuroleptice, au fost
descrise tulburari neurologice temporare de natura extrapiramidala.

In practica, ca masura de precautie, este preferabil si nu se administreze droperidol in timpul sarcinii. in
sarcina avansata, daca a fost necesara administrarea, se recomanda monitorizarea functiilor neurologice ale
nou-nascutului.

Alaptarea
Se stie ca neurolepticele de tip butirofenona sunt excretate in laptele matern; tratamentul cu droperidol

trebuie sa se limiteze la o singurd administrare. Nu se recomandad administrarea repetata.

Fertilitatea

In cazul droperidolului, nu au existat efecte asupra fertilitatii in studiile efectuate la sobolani masculi si
femele (vezi pct. 5.3). Nu a fost stabilit efectul clinic al droperidolului asupra fertilitatii.

4.7  Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje

Droperidolul are influentd majora asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje. Pacientii nu
trebuie sa conduca vehicule sau sa foloseasca utilaje timp de 24 de ore dupa administrarea droperidolului.

4.8 Reactii adverse



Evenimentele cel mai frecvente raportate in cadrul utilizarii clinice sunt incidentele legate de somnolenta si
sedare. In plus, au aparut raportiri mai putin frecvente de hipotensiune arteriali, aritmii cardiace, sindrom
neuroleptic malign (SNM) si simptome asociate cu SNM, plus tulburari de miscare, cum ar fi dischinezia,
precum si incidente legate de anxietate sau agitatie.
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Au fost raportate ocazional simptome potential asociate cu SNM, adica modificari ale temperaturii corpului,
rigiditate si febra. A fost observata o alterare a starii mentale, cu confuzie sau agitatie si alterare a starii de
constientd. Instabilitatea sistemului autonom se poate manifesta prin tahicardie, tensiune arteriala fluctuanta,



transpiratie/salivatie excesiva si tremor. In cazuri extreme, SMN poate duce la coma sau la probleme renale
si/sau hepato-biliare.

Cazuri izolate de amenoree, galactoree, ginecomastie, hiperprolactinemie, oligomenoree si sindrom de
abstinenta neonatald la medicamente au fost asociate cu expunerea prelungitd in indicatii psihiatrice.

Au fost raportate cazuri de tromboembolism venos, inclusiv cazuri de embolie pulmonara si cazuri de
tromboza venoasa profunda in cazul asocierii cu medicamente antipsihotice — CU frecventd necunoscuta.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupd autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

Simptome
Manifestarile supradozajului cu droperidol sunt o extensie a actiunilor sale farmacologice.

Simptomele supradozajului accidental sunt areactivitatea psihica, cu o tranzitie spre somn, uneori in asociere
cu scaderea tensiunii arteriale.

La doze mai mari sau la pacientii sensibili, pot aparea tulburari extrapiramidale (salivatie, miscari anormale,
uneori rigiditate musculard). La doze toxice pot aparea convulsii.

Rareori, au fost raportate cazuri de prelungire a intervalului QT, aritmii ventriculare si moarte subita.

Tratament

Nu se cunoaste un antidot specific. Cu toate acestea, atunci cand apar reactii extrapiramidale, trebuie
administrat un anticolinergic.

Pacientii cu supradozaj cu droperidol trebuie monitorizati indeaproape pentru semne de prelungire a
intervalului QT.

Trebuie luati in considerare factorii care predispun la instalarea torsadei varfurilor, de exemplu, tulburarile
electrolitice (in special hipopotasemia sau hipomagneziemia) si bradicardia.

Hipotensiunea arteriala pronuntata trebuie tratata prin cresterea marcatd a volumului circulator si prin luarea
altor masuri adecvate. Trebuie mentinutd permeabilitatea cailor respiratorii i 0 oxigenare adecvata; poate fi
indicata utilizarea unei pipe orofaringiene sau a unui tub endotraheal.

Daca este necesar, pacientul trebuie observat cu atentie timp de 24 de ore sau mai mult; trebuie mentinute
caldura corpului si un aport adecvat de lichide.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: derivati butirfenonici, codul ATC: NO5ADOS.

Mecanism de actiune

Droperidolul este un neuroleptic pe baza de butirofenona. Profilul sdu farmacologic se caracterizeaza in

principal prin efecte de blocare a dopaminei si slabe efecte ai-adrenolitice. Droperidolul nu are activitate
anticolinergica si antihistaminica.
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Actiunea inhibitoare a droperidolului asupra receptorilor dopaminergici din zona de declansare a
chemoreceptorilor din area postrema, ii confera un puternic efect antiemetic, deosebit de util pentru
prevenirea si tratamentul greturilor si varsaturilor postoperatorii si/sau induse de analgezicele opioide.

Efecte farmacodinamice

Administrarea unei doze de droperidol de 0,15 mg/kg corp determina o scadere a tensiunii arteriale medii
(TAM) mai Intéi prin reducerea debitului cardiac si apoi prin diminuarea presarcinii.

Aceste schimbari au loc independent de orice modificare a contractilitatii miocardice Sau a rezistentei
vasculare.

Droperidolul nu afecteaza contractilitatea miocardica si nici frecventa cardiaca si, ca urmare, nu are un efect
inotrop negativ. Pe baza activitatii sale a.1-adrenolitice reduse, droperidolul poate determina hipotensiune
arteriald usoara, scadere a rezistentei vasculare periferice si scidere a tensiunii arteriale pulmonare (in special
daci este anormal de mare). De asemenea, poate reduce incidenta aritmiei induse de adrenalina, dar acest
lucru nu previne alte forme de aritmi

e cardiaca.

Eficacitate si siguranta clinica

GVPO

Conform unei revizuiri sistematice a 222 de studii privind prevenirea GVPO, riscul de GVPO dupa
administrarea de droperidol a fost mai mic, comparativ placebo, cu un RR (interval de incredere 95%) de
0,65 (0,60 — 0,71) pentru greturi, de 0,65 (0,61 - 0,70) pentru varsaturi si de 0,62 (0,58 — 0,67) pentru greturi
si varsaturi in mod combinat.

Conform unei analize combinate, efectuate la 2061 de pacienti cu risc crescut de GVPO, doza de 1,25 mg de
droperidol a fost mai eficienta decat doza de 4 mg de ondasetron sau doza de 0,625 mg de droperidol pentru
prevenirea greturilor (p <0,05; absenta greturilor 43%, 29% si 29% respectiv), pentru prevenirea varsaturilor
(raspuns complet 0-24 ore 56%, 53%, 48%) si reducerea necesitatii medicatiei de salvare (26%, 34%, 32%).

Monoterapie

O meta-analiza a examinat date din 74 de studii clinice care au inclus 5351 de pacienti

carora li s-a administrat droperidol dupa 24 de regimuri de administrare diferite si 3372 de pacienti la care
s-a administrat placebo sau nu au urmat vreun tratament. A fost analizatd incidenta GVPO precoce (0-6 ore)
si tardiva (0-24 ore), atat la adulti cat si la copii (vezi tabelul).

Rezultate precoce si tardive dupa administrarea droperidolului, comparativ cu placebo sau lipsa
tratamentului.
Procentele afisate indicd incidenta greturilor sau a varsaturilor.

. Placebo/niciun
Droperidol
Parametru Media (interval) in % tratament
0 Media (interval) Tn %
Rezultate precoce (0-6 Greata 16 (3-41) 33 (15-80)
ore) Varsaturi 14 (0-56) 29 (6-86)
Rezultate tardive (0-24 | Greatad 45 (1-86) 58 (11-96)
ore) Varséturi 28 (4-83) 46 (12-97)

Droperidolul a fost mai eficient decat placebo sau lipsa vreunui tratament in prevenirea GVPO la adulti si
copii.

Terapie combinata

Un studiu randomizat efectuat la 4123 de pacienti a evaluat eficacitatea tratamentelor antiemetice, in
monoterapie sau combinate, la pacienti cu risc crescut de GVPO. Tratamentul a inclus administrarea a 1,25
mg de droperidol sau fara droperidol, 4 mg ondasetron sau fara ondasetron si 4 mg dexametazona sau fara
dexametazona.

Adaugarea de antiemetice suplimentare a redus incidenta GVPO, ceea ce corespunde unei reduceri de
aproximativ 26% a riscului relativ de greatd si varséturi pentru fiecare antiemetic suplimentar. Toate
antiemeticele testate au fost la fel de eficiente.



ACP

S-a efectuat o revizuire sistematica a 14 studii care au inclus 1117 pacienti care au utilizat ACP.
Droperidolul a fost utilizat in 6 studii, Tn doze cuprinse n intervalul 0,017-0,17 mg/mg de morfina; 0,017-
0,33 mg/bolus. Incidenta evenimentelor emetice a fost de 66% la pacientii carora li s-a administrat placebo,
fata de 30% la pacientii tratati cu droperidol.

QTc

Tntr-un studiu controlat cu placebo, in cazul tratamentului cu droperidol a fost identificata o prelungire a
intervalului QT la 3-6 min dupa administrarea a 0,625 si 1,25 mg de droperidol (15 =+ 40 si respectiv 22 + 41
ms), dar aceste modificari nu au fost semnificativ diferite de cele observate in cazul administrarii de placebo
(12 + 35 ms). Nu au existat diferente semnificative din punct de vedere statistic comparativ cu placebo in
ceea ce priveste numarul de pacienti cu o prelungire a QTc mai mare de 10%. Un al doilea studiu, in care s-a
administrat intravenos doza de 0,75 mg droperidol si doza de 4 mg ondansetron, a identificat o prelungire
semnificativa a intervalului QTc (17 + 9 ms cu droperidol, 20 = 13 ms cu ondansetron), cu un interval QTc
semnificativ mai mic dupa minutul 90.

Un studiu care a analizat asocierea de ondansetron (4 mg) si droperidol (1 mg) a aratat ca ambele
medicamente au crescut intervalul QTc Tn mod separat (17 £ 10 ms cu ondansetron, 25 £ 8 ms cu
droperidol), dar nu a existat niciun efect aditiv atunci cand au fost administrate impreuna (28 + 10 ms).

5.2  Proprietiti 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, independentd 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 micé, de catre
2C19. Metabolitii sunt lipsiti de activitate neuroleptica.

Eliminare

Eliminarea are loc in principal prin metabolizare; 75% din cantitate este excretata prin rinichi. Doar 1% din
substanta activa este excretata neschimbata prin urind si 11% prin materii fecale. Clearance-ul plasmatic este
de 0,8 (0,4 - 1,8) I/min. Timpul de injumatatire plasmatica prin eliminare (txz) 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 decat 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.

5.3 Date preclinice de siguranta



Datele non-clinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor conventionale privind
toxicitatea dupa doze repetate, genotoxicitatea, carcinogenitatea si toxicitatea asupra functiei de reproducere.
Un studiu privind droperidolul administrat pe cale orala la sobolani nu a aratat nicio afectare a fertilitatii la
masculi sau femele, la o doza de pana la 20 de ori mai mare decat doza maxima la om.

Studiile electrofiziologice in vitro si in vivo indica un risc general al droperidolului de a prelungi intervalul
QT laom.

La om, concentratia plasmatica maxima libera este aproximativ de la de 4 ori mai mare pana la de 25 de ori
mai mica decat concentratiile de droperidol care afecteaza parametrii finali examinati n diferitele sisteme de
testare in vitro si in vivo utilizate pentru a evalua impactul acestui medicament asupra repolarizarii cardiace.
Concentratiile plasmatice scad cu aproximativ un ordin de marime in primele doudzeci de minute dupa
administrare.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Acid (s)-lactic (si pentru ajustarea pH-ului)
Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

Incompatibil cu barbituricele.
Acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente, cu exceptia celor mentionate la punctul 6,6.

6.3 Perioada de valabilitate

Sigilat: 3 ani.

Dupa prima deschidere: a se utiliza imediat.

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 in 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 este utilizat
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.

6.4  Precautii speciale pentru pistrare

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

Acest medicament nu necesita conditii de temperatura speciale de pastrare.

Pentru conditiile de pastrare dupa prima deschidere/diluare a medicamentului, vezi pct. 6.3.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Fiole din sticla bruna care contin 2,5 ml solutie injectabila, in cutii a cate 10 fiole.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare
Medicament destinat pentru o singura utilizare. Orice cantitate de solutie neutilizata trebuie eliminata.
Solutia trebuie examinata vizual Tnainte de utilizare. Trebuie sa fie utilizate numai acele solutii limpezi si

incolore, care nu prezinta particule vizibile.

Pentru utilizare in ACP: extrageti Droperidol Sintetica si morfina intr-o seringa si completati volumul cu
solutie injectabila de clorura de sodiu 0,9%.



Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
Sintetica GmbH

Albersloher Weg 11

48155 Minster

Germania

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

15126/2023/01

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: Septembrie 2023

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Septembrie 2023

10



