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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

Droperidol Aguettant 2,5 mg/ml solutie injectabila
droperidol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect tnainte de a vi se administra acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

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

Ce gasiti in acest prospect

ISR -

1.

Ce este Droperidol Aguettant si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte de a vi se administra Droperidol Aguettant
Cum sa vi se administreze Droperidol Aguettant

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Droperidol Aguettant

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce este Droperidol Aguettant si pentru ce se utilizeaza

Droperidol Aguettant contine substanta activa droperidol, care apartine unui grup de antipsihotice
numite derivati de butirofenona. Este utilizat pentru a preveni senzatia de rau (greatd) sau varsaturi
atunci cand va treziti dupa o operatie sau cand primiti analgezice pe baza de morfina dupa o operatie.

2.

Ce trebuie sa stiti inainte de a vi se administra Droperidol Aguettant

Nu trebuie sa vi se administreze niciodata Droperidol Aguettant:

daca sunteti alergic la substanta activa sau la oricare dintre excipientii acestui medicament
(mentionati la pct. 6).

daca sunteti alergic la un grup de medicamente utilizate pentru tratarea tulburarilor psihice,
care fac parte din grupa butirofenonelor (cum sunt haloperidol, triperidol, benperidol,
melperona, domperidona);

dacd dumneavoastra sau un membru al familiei dumneavoastrd aveti / are un traseu anormal
al electrocardiogramei (ECG);

daca nivelurile concentratiilor de potasiu sau de magneziu din sange sunt scazute;

daca pulsul este inferior valorii de 55 batai pe minut (acesta va va fi verificat de catre medic
sau asistenta medicald) sau daca dumneavoastra luati medicamente care va pot scadea pulsul;
daca prezentati o tumora a glandelor suprarenale (feocromocitom);

daca sunteti in coma;

daca suferiti de boala Parkinson;

daca aveti o depresie severa.




Atentionari si precautii

Adresati-va medicului, farmacistului sau asistentei dumneavoastra, inainte de a utiliza Droperidol

Aguettant :

daca sunteti epileptic sau aveti antecedente de epilepsie;

daca aveti tulburari ale inimii sau antecedente de afectiuni ale inimii;

daca aveti in familie antecedente de moarte subita;

daca aveti afectiuni ale rinichilor (in special daca sunteti dializat pe termen lung);

daca aveti tulburari pulmonare si dificultati respiratorii;

daca suferiti de greturi si diarei persistente;

daca va administrati insulina;

daca luati diuretice care elimind potasiul, cum ar fi medicamentele contra retentiei de apa (de

exemplu furosemid sau bendroflumetiazida);

daca luati laxative;

o daca luati glucocorticoizi (din categoria hormonilor steroizi);

o daca aveti sau dacé cineva din familia dumneavoastra are predispozitie pentru formarea
trombusurilor (cheagurilor de sange), deoarece medicamentele din aceasta categorie sunt
asociate cu formarea trombusurilor;

. daca consumati sau daca ati consumat in trecut cantitati excesive de alcool.

Droperidol Aguettant impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati, ati utilizat recent sau este posibil sa utilizati orice
alte medicamente.

Nu trebuie sa vi se administreze Droperidol Aguettant daca luati oricare dintre urmatoarele
medicamente.

Pentru ce se utilizeaza medicamentul Medicament(e)

Aritmie a inimii, batai neregulate ale inimii Antiaritmice din clasele IA si 111
Antibiotice din grupa macrolidelor si
fluorochinolonelor

Infectie (bacteriand)

Malarie Medicamente anti-malarice
Alergii Antihistaminice
Boli mintale, de exemplu schizofrenie Antipsihotice
Pirozis Cisaprida
Infestarea cu paraziti sau infectie fungica Pentamidina
Greata (senzatie de rdu) sau varsaturi Domperidona
Opioide utilizate 11:j Lr;g?iril?entul dependentei, Metadoni

Metoclopramid si alte neuroleptice trebuie evitate atunci cand vise administreazd Droperidol
Aguettant din cauza riscului crescut de tulburdri motorii induse de aceste medicamente.

Alte medicamente care pot afecta sau pot fi afectate atunci cand sunt administrate in acelasi timp cu

Droperidol Aguettant care:

- poate intensifica efectele sedativelor, cum ar fi barbituricele, benzodiazepinele si
medicamentele pe baza de morfina;

- poate creste efectele medicamentelor utilizate pentru scaderea tensiunii arteriale crescute
(antihipertensive);

- poate creste efectele unui numar de alte medicamente, cum ar fi anumite antifungice, antivirale
si antibiotice.

Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu asistenta medicala daca luati oricare dintre aceste
medicamente.



Droperidol Aguettant impreuni cu alimente, bauturi si cu alcool
Consumul de bauturi alcoolice si medicamente trebuie evitat.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti insarcinata, daca aldptati sau daca doar credeti ca sunteti insarcinata sau intentionati sa
aveti un copil, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru a primi recomandari
Thainte de a vi se administra Droperidol Aguettant.

Urmatoarele simptome pot aparea la nou-nadscutii mamelor care au utilizat acest medicament in
ultimul trimestru de sarcind (ultimele trei luni de sarcind): tremurdturi, rigiditate si/sau slabiciune
musculara, somnolentd, agitatie, probleme respiratorii si dificultati in alimentatie. Dacd copilul
dumneavoastra dezvolta oricare dintre aceste simptome, adresati-va medicului dumneavoastra.

Daca alaptati si vi se va administra Droperidol Aguettant, tratamentul va fi limitat la o singura
administrare. Alaptarea poate fi reluata la trezire dupa operatie.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Droperidol are o influentd majora asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje timp de cel putin 24 de ore dupa administrarea acestui
medicament.

Droperidol Aguettant contine sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per fiola, adica practic "- nu contine
sodiu".

3. Cum s vi se administreze Droperidol Aguettant
Droperidol Aguettant va va fi administrat de catre medicul dumneavoastra.

Cantitatea de Droperidol Aguettant si modul in care vi se va administra va depinde de situatie.
Medicul dumneavoastra va determina doza de Droperidol Aguettant de care aveti nevoie, ludnd Tn
considerare mai multe lucruri, cum ar fi greutatea, varsta si starea medicala.

Droperidol Aguettant va va fi administrat printr-o injectie intr-o vena (administrare intravenoasa).

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

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele si acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Contactati imediat medicul dumneavoastra sau asistenta medicala daca prezentati oricare dintre

urmatoarele reactii adverse grave:

- cresterea temperaturii corpului, transpiratie, salivare, rigiditate musculard, tremor. Acestea pot
fi semne ale asa-numitului sindrom neuroleptic malign (reactie adversa rard).

- reactie alergica grava sau umflarea rapida a fetei sau a gatului; dificultati la inghitire; urticarie
si dificultati de respiratie (reactii adverse rare)

Urmatoarele reactii adverse au fost, de asemenea, raportate:
Reactii adverse frecvente (mai putin de 1 din 10 persoane si mai mult de 1 din 100 de persoane vor

fi probabil afectate):
- somnolenta;




- tensiune arteriala scazuta.

Reactii adverse mai putin frecvente (mai putin de 1 din 100 persoane si mai mult de 1 din 1000 de
persoane vor fi probabil afectate):

- anxietate;

- miscari oculare circulare;

- frecventa a inimii rapida, de exemplu: mai mare de 100 batai pe minut;

- senzatie de vertij.

Reactii adverse rare (mai putin de 1 din 1000 persoane si mai mult de 1 din 10000 de persoane vor
fi probabil afectate):

- confuzie;

- agitatie;

- ritm al inimii neregulat;

- eruptii trecatoare pe piele.

Reactii adverse foarte rare (mai putin de 1 din 10000 de persoane vor fi probabil afectate):

- tulburari sanguine (in general ale globulelor rosii si ale trombocitelor); medicul
dumneavoastra va va consilia;

- schimbari ale dispozitiei cu stari de tristete, anxietate, depresie si iritabilitate;

- miscari involuntare ale muschilor;

- convulsii sau tremor;

- atac de cord (stop cardiac);

- torsada varfurilor (neregularitate a ritmului cardiac care poate fi letala);

- prelungirea intervalului QT la trasarea ECG (ritm al inimii anormal);

Reactii adverse cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile):
- secretia inadecvata a hormonului antidiuretic (hormonul este eliberat in cantitate prea mare,
ceea ce determina retentie de apa si excretie excesiva de sodiu);

- halucinatii;

- crize epileptice;

- boala Parkinson;

- lesin;

- dificultati de respiratie.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vda medicului dumneavoastra sau farmacistului.
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 Roménia

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 Aguettant

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe cutie si fiola dupa {EXP}. Data
expirarii se refera la ultima zi a lunii respective.

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


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Stabilitatea chimica si fizica in timpul utilizarii droperidolului a fost demonstrata:
— cu solutie de glucoza 50 mg/ml (5%) in pungi de perfuzie din PVC si pungi de perfuzie
fara PVC si seringi din polipropilena timp de 48 de ore la 25°C.
— cu solutie injectabild de clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9%) in pungi de perfuzie din PVC si
pungi de perfuzie fara PVC si seringi din polipropilena timp de 48 de ore la 25°C.
— cu morfina in solutie de clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9%) solutie injectabila in seringi de
polipropilena timp de 14 zile la 25°C si la 2 pana la 8°C.
Din punct de vedere microbiologic, medicamentul diluat trebuie utilizat imediat. Daca nu este utilizat
imediat, timpul si conditiile de pastrare inainte de utilizare sunt responsabilitatea utilizatorului si in
mod normal, nu trebuie sa depaseasca 24 de ore la 2-8 °C, cu exceptia cazului in care diluarea a avut
loc in conditii aseptice controlate si validate.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA
SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.

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

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Droperidol Aguettant

Substanta activa este droperidol

Droperidol Aguettant 2,5 mg/ml solutie injectabila
Fiecare fiola de 1 ml contine droperidol 2,5 mg.

Celelalte componente sunt manitol (E 421), acid tartric, hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului),
apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Droperidol Aguettant si continutul ambalajului

Acest medicament este o solutie injectabila limpede, incolora.
Solutia este continuta in fiole de sticla de culoare bruna.
Cutie cu 10 fiole.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

LABORATOIRE AGUETTANT
1, rue Alexander Fleming

69007 Lyon

Franta

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European sub
urmaitoarele denumiri:

AT, BE, DE, DK, ES, FI, IS, LU, NL, NO, PT, RO, SE: Droperidol Aguettant

IE: Droperidol

IT: Droperidolo Aguettant

Acest prospect a fost revizuit in februarie 2025.



