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FOLHETO INFORMATIVO

Folheto informativo: Informacao para o utilizador
Droperidol Panpharma 2,5 mg/ml, solugdo injetavel
Droperidol

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento
pois contém informacdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico.

O que contém este folheto:

. O que é Droperidol Panpharma e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Droperidol Panpharma
. Como tomar Droperidol Panpharma

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Droperidol Panpharma

. Conteldo da embalagem e outras informacoes
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1. O que é Droperidol Panpharma e para que é utilizado

Droperidol Panpharma 2,5 mg/ml, solucdo injectavel € uma solugdo de droperidol
injectavel , utilizada para evitar os enjoos (nauseas) ou vomitos ao acordar depois
de uma operagdo ou quando recebe analgésicos a base de morfina apdés uma
operacao.

Droperidol pertence a um grupo de antipsicoticos chamados derivados de
butirofenona .

2. O que precisa de saber antes de tomar Droperidol Panpharma

Nao tome DROPERIDOL PANPHARMA:

se tem alergia (hipersensibilidade) a substancia ativa droperidol ou a qualguer outro
componente deste medicamento (indicados na secgdo 6).

se tem alergia a um grupo de medicamentos utilizados para tratar doencas
psiquiatricas, chamados butirofenonas (como por exemplo, haloperidol, triperidol,
benperidol, melperona, domperidona)

ou se alguém na sua familia tem um eletrocardiograma (ECG) de monitorizagdo
cardiaca anormal

se tem niveis baixos de potassio ou magnésio no seu sangue

se tem uma pulsacdo inferior a 55 batimentos por minuto (o médico ou a enfermeira
verifica-lo-do), ou estiver a tomar quaisquer medicamentos que possam causar esta
situacdo
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se tem um tumor na sua glandula adrenal (feocromocitoma)
se estda em coma

se tem doenca de Parkinson

se tem uma depressao grave

Adverténcias e precaugbes

Antes de tomar Droperidol Panpharma, deve informar o seu médico ou enfermeiro:
se tem epilepsia ou antecedentes de epilepsia

se tem quaisquer problemas cardiacos ou um historial de problemas de coragéo

se tem antecedentes familiares de morte subita

se tem problemas de rins (especialmente se estiver a fazer didlise ha muito tempo)
se tem uma doenca pulmonar ou quaisquer dificuldades respiratorias

se tem enjoos ou diarreia prolongados

se estad a tomar insulina

se estd a tomar diuréticos espoliadores de potassio tais como os medicamentos
contra a retencdo de agua (como por ex, furosemida ou bendroflumetiazida)

se estad a tomar laxantes

se estd a tomar glucocorticoides (um tipo de hormona esteroide)

ou se alguém da sua familia tem antecedentes de coagulos no sangue, uma vez que
estes medicamentos estdo associados a formacdo de codgulos sanguineos.

se bebe ou bebeu muito alcool

Outros medicamentos e Droperidol Panpharma

Informe o seu médico ou enfermeiro se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente quaisquer outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem
receita médica, porque alguns medicamentos ndo podem ser misturados com o
droperidol.

Ndo tome Droperidol Panpharma se esta a tomar algum dos seguintes
medicamentos:

Para que serve o medicamento Medicamento(s)

Problemas de coracao Quinidina, disopiramida, procainamida,
amiodarona ou sotalol

Antibidticos Eritromicina, claritromicina, esparfloxacina

Alergias Astemizol, terfenadina

Doencas mentais, como por exemplo, cloropromazina, haloperidol, pimozida, ,

esquizofrenia, etc. thioridazina

Malaria cloroquina, halofantrina

Azia Cisapride

Infecdo Pentamidina

Nauseas (enjoo) ou vomitos Domperidona

Dependéncia de opiaceos; dor Metadona
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A metoclopramida e outros neurolépticos deve ser evitada quando se toma
droperidol Panpharma 2,5 mg / ml , solugdo para injecgdo uma vez que o risco de
distUrbios do movimento induz por estes medicamentos € aumentada .

O droperidol, a substancia ativa de Droperidol Panpharma pode aumentar os efeitos
de sedativos, tal como os barbitlricos, as benzodiazepinas e medicamentos a base
de morfina. Também pode aumentar os efeitos da medicacdo utilizada para baixar a
tensdo arterial (anti-hipertensores) e outros medicamentos, como por exemplo,
certos antiflngicos, antivirais e antibidticos. Alguns medicamentos podem
igualmente aumentar os efeitos do droperidol, como por exemplo a cimetidina (para
as Ulceras gastricas), a ticlopidina (para prevenir a coagulagdo do sangue) e o
mibefradil (para a angina de peito). Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu
meédico ou enfermeiro.

Droperidol Panpharma com alimentos e bebidas
Evite a ingestdo de bebidas alcodlicas nas 24 horas anteriores e posteriores a
administracao de Droperidol Panpharma.

Gravidez e amamentacdo
Se estiver gravida informe o seu médico, que decidira se deve receber Droperidol
Panpharma.

Se estiver a amamentar e for tomar Droperidol Panpharma, € recomendavel que
receba uma Unica administragdo de Droperidol Panpharma. A amamentagdo podera
ser retomada depois de acordar da sua operacao.

Consulte o seu médico antes de tomar qualquer medicamento.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

O droperidol tem um efeito elevado sobre a capacidade de conduzir e utilizar
magquinas. Ndo conduza nem utilize ferramentas ou maquinas durante pelo menos as
24 horas apods a administracdo de Droperidol Panpharma.

Droperidol contém sédio

Droperidol contém menos de 1 mmol de sddio (23 mg) por 1 ml , ieessentially "
isento de sddio " .

3. Como tomar Droperidol Panpharma

Droperidol Panpharma 2,5 mg/ml, solugdo injectavel ser-lhe-a administrado pelo
seu médico através de uma injecdo numa veia.

A quantidade de Droperidol Panpharma e a forma como € administrado dependerdo
da situacdo. O seu médico determinara a quantidade de Droperidol Panpharma de
gue necessita com base numa série de fatores que incluem o seu peso, idade e
estado clinico.

A dose habitual para um adulto é de 0,625 a 1,25 mg, reduzida a 0,625 mg para 0s
idosos (mais de 65 anos) e para os doentes com compromisso renal e hepatico. A
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dose nas criancas (2 a 11 anos) e nos adolescentes (12 a 18 anos) baseia-se no
peso corporal (20 a 50 microgramas/kg), mas até um maximo de 1,25 mg.
Droperidol Panpharma ndo é recomendado para criancas com menos de 2 anos de
idade.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou enfermeiro.

Instrugdes de utilizacao

Abertura da ampola

Segure a ampola entre o polegar e o indicador, com a parte de cima da ampola a
vista.

Com a outra mdo, agarre a parte de cima da ampola, com o indicador posicionado no
gargalo da ampola e o polegar no ponto colorido paralelo aos anéis coloridos (ou anel
colorido).

Com o polegar no ponto, parta a parte de cima da ampola com um movimento
rapido, sempre segurando firmemente o corpo da ampola na méo.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu
meédico ou enfermeiro.
4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Contacte imediatamente o seu médico se sentir qualquer aumento da sua
temperatura corporal, rigidez muscular, tremuras, inchaco rapido da face ou
garganta, ou se sentir dores no peito apos lhe ter sido administrado este
medicamento.

Também foram comunicados os seguintes efeitos secundarios:

Efeitos secundarios frequentes (passiveis de afetar menos de 1 em 10 pessoas e
mais de 1 em 100)

Sonoléncia

Tensao arterial baixa

Efeitos secundarios pouco frequentes (passiveis de afetar menos de 1 em

100 pessoas e mais de 1 em 1.000)

Ansiedade

Girar os olhos

Batimento cardiaco acelerado, por exemplo, mais de 100 batimentos por minuto
Tonturas

Efeitos secundarios raros (passiveis de afetar menos de 1 em 1.000 pessoas e mais
de 1 em 10.000)

Reacdo alérgica grave conhecida como anafilatica ou choque anafilatico

Confusao

Agitacao

Batimento cardiaco irregular
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Erupcdo cutanea
Sindroma neuroléptico maligno, cujos sintomas incluem febre, suores, salivacdo,
rigidez muscular e tremores

Efeitos secundarios muito raros (passiveis de afetar menos de 1 em 10.000 pessoas)
Problemas de sangue (normalmente doencas que afetam os globulos vermelhos ou
as plaguetas). O seu médico pode aconselha-lo.

Alteracdo de humor para melancolia, ansiedade, depressao e irritabilidade
Movimentos musculares involuntarios

Convulsdes ou tremores

Ataque cardiaco (paragem cardiaca)

Torsade de pointes (batimento cardiaco irregular que pode colocar a vida em risco)
Intervalo QT prolongado no ECG (um problema cardiaco que afeta o batimento
cardiaco)

Morte subita

Outros efeitos secundarios que podem ocorrer sdo:

Secrecdo inadequada da hormona antidiurética (€ libertada demasiada hormona
levando a excesso de liquidos e baixos niveis de sédio no corpo)

Alucinagdes

Ataques epiléticos

Doenca de Parkinson

Hiperatividade psicomotora

Coma

Desmaio

Dificuldade em respirar.

Coagulos nas veias, especialmente nas pernas (0os sintomas incluem inchaco, dor e
vermelhiddo na perna), que se podem deslocar pelos vasos sanguineos até aos
pulmdes e causar dor no peito e dificuldade em respirar. Se detectar algum destes
sintomas, procure aconselhamento médico de imediato.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico , ou farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos secundarios diretamente através do sistema
nacional de notificacdo mencionado no Apéndice V*. Ao comunicar efeitos
secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informagtes sobre a seguranca deste
medicamento.

5. Como conservar Droperidol Panpharma

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

N&o utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso na embalagem
exterior e na ampola apos “VAL". O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do
més indicado.

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

A solucdo deve ser utilizada imediatamente apds a primeira abertura.
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Apos a diluicdo: A estabilidade quimica e fisica em uso de 5 mg de droperidol com
100 mg de sulfato de morfina em 50 ml de solucdo de cloreto de sédio a 0,9% foi
demonstrada em seringas de plastico durante 14 dias a temperatura de 25°C e de
2 - 8°C. De um ponto de vista microbioldgico, o medicamento diluido deve ser
utilizado de imediato. Caso nao seja utilizado de imediato, a duracao e as condigdes
de conservacdo em uso antes da utilizacao sao da responsabilidade do utilizador e
nao devem exceder, normalmente, as 24 horas, a 2°C-8°C, a ndo ser que a diluicao
tenha ocorrido em condicBes asséticas controladas e validadas.

N&ao utilize Droperidol Panpharma se verificar sinais de deterioragcdo. O medicamento
devera ser visualmente inspecionado antes da utilizacdo e s6 deverdo ser utilizadas
solucGes limpidas praticamente isentas de particulas.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Droperidol Panpharma

A substancia ativa € o droperidol; cada mililitro de solugdo contém 2,5 mg de
droperidol.

Os outros componentes sdo manitol (E421), acido tartarico (E334), hidroxido de
sodio (para ajuste de pH) e agua para injetaveis.

Qual o aspeto de Droperidol Panpharma e contelido da embalagem
Droperidol Panpharma € uma solugdo injectavel limpida e incolor

A solucdo esta acondicionada em ampolas de vidro cor de @mbar. Cada ampola
contém 1 mililitro de solugdo e esta acondicionada em embalagens que contém 5 ou
10 ampolas.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado
Panpharma

Zi Du Clairay

35133 Luitre

Franca

Fabricante
Panpharma GmbH
Bunsenstrasse 4
22946 Trittau
Alemanha

Panpharma
Zi Du Clairay
35133 Luitre
Franca
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Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco

Econdmico Europeu (EEE) sob as seguintes denominagoes:

Alemanha: Droperidol PANPHARMA 2.5 mg/ml, Infusionslésung
Franca: DROPERIDOL PANPHARMA 2,5 mg/ml, solution injectable
Portugal: Droperidol Panpharma 2,5 mg/ml, solugdo injectavel
Inglaterra: Droperidol Panpharma 2,5 mg/mil, solution for injection

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em novembro




