Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Droperidol Kalceks 1,25 mg/ml Injektionslosung
Droperidol Kalceks 2,5 mg/ml Injektionslosung

Wirkstoff: Droperidol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Droperidol Kalceks und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Droperidol Kalceks beachten?
Wie ist Droperidol Kalceks anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Droperidol Kalceks aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

I

1. Was ist Droperidol Kalceks und wofiir wird es angewendet?

Droperidol Kalceks ist eine Injektionslosung, die den Wirkstoff Droperidol enthalt.

Droperidol gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die Butyrophenon-Derivate genannt werden.
Droperidol wird nach Operationen zur Vermeidung von Ubelkeit oder Erbrechen beim Aufwachen aus
der Narkose oder bei Verabreichung von morphinhaltigen Schmerzmitteln eingesetzt.

2, Was sollten Sie vor der Anwendung von Droperidol Kalceks beachten?
Droperidol Kalceks darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Droperidol oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind;

- wenn Sie allergisch gegen Butyrophenone sind: hierbei handelt es sich um eine Gruppe von
Arzneimitteln, die zur Behandlung von psychiatrischen Stérungen angewendet werden (z. B.
Haloperidol, Triperidol, Benperidol, Melperon, Domperidon);

- wenn Sie oder jemand aus Threr Familie ein auffilliges Elektrokardiogramm (EKG) haben/hat,

- wenn Sie einen niedrigen Kalium- oder Magnesiumspiegel im Blut haben;

- wenn Sie eine Pulsfrequenz von weniger als 55 Schlidgen pro Minute haben (Ihr Arzt oder das
medizinische Fachpersonal wird dies kontrollieren), oder wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die
dies verursachen konnen;

- wenn Sie an einem Nebennierentumor (Phdochromozytom) leiden;

- wenn Sie im Koma liegen;

- wenn Sie an der Parkinson-Krankheit leiden;

- wenn Sie unter einer schweren Depression leiden.



Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie dieses

Arzneimittel erhalten, da besondere Vorsichtsmafinahmen erforderlich sind,

- wenn Sie an Epilepsie leiden, oder in der Vergangenheit gelitten haben;

- wenn Sie Herzprobleme haben oder diese in der Vergangenheit hatten;

- wenn ein Familienmitglied an plétzlichem Tod verstorben ist;

- wenn Sie Nierenprobleme haben (besonders bei Langzeit-Dialyse);

- wenn Sie an einer Lungenkrankheit leiden oder Atembeschwerden haben;

- wenn Sie unter anhaltendem Erbrechen oder Durchfall leiden;

- wenn Sie Insulin anwenden;

— wenn Sie Diuretika (Tabletten zur Entwisserung) einnehmen, die die Kalium-Aussscheidung
fordern kdnnen (z. B. Furosemid oder Bendroflumethiazid);

- wenn Sie Abfiihrmittel einnehmen;

— wenn Sie Glucocorticoide (eine Art von Steroidhormonen) einnehmen;

- wenn Sie oder jemand in Ihrer Familie eine Vorgeschichte mit Blutgerinnseln hat, da
Arzneimittel wie dieses mit der Bildung von Blutgerinnseln in Verbindung gebracht wurden;

- wenn Sie ein schwerer Alkoholiker sind oder waren.

Doping

Die Anwendung des Arzneimittels Droperidol Kalceks kann bei Dopingkontrollen zu positiven
Ergebnissen fiihren.

Anwendung von Droperidol Kalceks zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder

beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Dieses Arzneimittel soll nicht gleichzeitig mit folgenden Arzneimitteln angewendet werden, da die
Kombination das Risiko von Herzrhythmusstdrungen, die zu Herzinfarkt fiihren konnen, erhoht:

Anwendungsgebiete des ..

Arzneimittg,lsg AT

Herzrhyth@p sstorungen," Antiarrhythmika der Klasse IA und Klasse 111
unregelmiBige Herzschlédge

Infektion (bakteriell) Antibiotika vom Makrolid- und Fluorchinolon-Typ
Malaria Antimalaria-Mittel

Allergien Antihistaminika

poychisehe Erkaankungen. 2.B. [ pnipsyehorika

Sodbrennen Cisaprid

Parasitenbefall oder Pilzinfektion Pentamidin

Ubelkeit oder Erbrechen Domperidon

Opioidabhingigkeit; Schmerzen Methadon

Metoclopramid und andere Neuroleptika sollen bei der Anwendung dieses Arzneimittel vermieden
werden, da das Risiko von Bewegungsstorungen, die durch diese Arzneimittel ausgeldst werden,
erhoht ist.

Andere Arzneimittel, die bei gleichzeitiger Anwendung dieses Arzneimittel beeinflussen kénnen bzw.

von diesem beeinflusst werden:

Droperidol, der Wirkstoff in diesem Arzneimittel:

- kann die Wirkung von Beruhigungsmitteln wie Barbituraten, Benzodiazepinen und
Morphinderivaten verstarken,



- kann die Wirkung von blutdrucksenkenden Arzneimitteln verstérken,
- kann die Wirkung einer Reihe von anderen Arzneimitteln verstiarken, (z. B. bestimmte
Antimykotika, Virostatika und Antibiotika).

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, wenn Sie eines dieser
Arzneimittel einnehmen/anwenden.

Anwendung von Droperidol Kalceks zusammen mit Alkohol

Vermeiden Sie den Konsum von Alkohol 24 Stunden vor und nach der Verabreichung von dieses
Arzneimittel.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Informieren Sie Thren Arzt wenn Sie schwanger sind. Dieser wird dann iiber die Anwendung von
diesem Arzneimittel entscheiden.

Die folgenden Symptome konnen bei Neugeborenen von Miittern, die im letzten Trimester (in den
letzten drei Monaten ihrer Schwangerschaft) Droperidol angewendet haben, auftreten: Zittern,
Muskelsteitheit und/oder Muskelschwiche, Schléfrigkeit, Unruhe, Atembeschwerden und
Schwierigkeiten beim Fiittern. Wenn Thr Baby eines dieser Symptome entwickelt, kontaktieren Sie
Thren Arzt.

Wenn Sie stillen und dieses Arzneimittel erhalten, beschrankt sich die Anwendung auf eine einmalige
Verabreichung . Sobald Sie nach der Operation wieder wach sind, konnen Sie das Stillen fortsetzen.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln ihren Arzt um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstiichtigkeit
beeintrichtigen.

Droperidol hat groBBen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen.

Vermeiden Sie das Lenken eines Fahrzeuges oder das Bedienen von Maschinen fiir mindestens 24
Stunden nach Verabreichung von Droperidol Kalceks.

Droperidol Kalceks enthiilt Natrium

Dieses Arzneimittel enthdlt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro ml, d.h. es ist nahezu
hatriumfrei®.

3. Wie ist Droperidol Kalceks anzuwenden?

Dieses Arzneimittel wird Ihnen von einem Arzt oder von medizinischem Fachpersonal als Injektion in
eine Vene verabreicht.

Die Dosierung und die Art der Anwendung von Droperidol Kalceks richten sich nach der jeweiligen
Situation. Ihr Arzt wird die Dosis von Droperidol Kalceks auf Sie abstimmen und dabei unter anderem
Gewicht, Alter und Gesundheitszustand beriicksichtigen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung von dieses Arzneimittel haben, wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder das medizinische Fachpersonal.



4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Informieren Sie umgehend Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie eine der
folgenden schweren Nebenwirkungen bemerken:

. Anstieg der Korpertemperatur, Schwitzen, tiberméBiger Speichelfluss, Muskelstarre, Zittern.
Dies konnen Zeichen des so genannten malignen neuroleptischen Syndroms sein (seltene
Nebenwirkung)

. Schwere allergische Reaktionen oder rasch auftretende Schwellungen im Gesicht oder Hals,

Schluckbeschwerden, Nesselsucht und Atembeschwerden (seltene Nebenwirkung)
Die folgenden Nebenwirkungen wurden ebenfalls berichtet:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
. Schléfrigkeit
. Niedriger Blutdruck

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

. Angstzustinde

. Augenrollen

. Beschleunigter Herzschlag, d. h. mehr als 100 Schldge pro Minute
. Schwindel

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

. Verwirrtheit

. Unruhe

. UnregelméBiger Herzschlag
. Hautausschlag

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)
. Storungen des Blutbilds (fiir gewohnlich Krankheiten, die die roten Blutkdrperchen oder die
Blutplattchen betreffen). Ihr Arzt kann Sie dariiber informieren.

. Stimmungsénderungen wie z.B. Traurigkeit, Angstlichkeit, Depression und Reizbarkeit
. Unkontrollierte Muskelbewegungen
. Krampfe oder Zittern

. Herzinfarkt (Herzstillstand)

. Torsade-de-pointes-Arrhythmien (lebensbedrohlicher, unregelméBiger Herzschlag)

. Verldngerung der QT-Intervalle im EKG (eine Erkrankung des Herzens mit Auswirkung auf die
Herzfrequenz)

. Plétzlicher Tod

Nicht bekannt (Hdufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschdtzbar)

. Gestorte Sekretion des antidiuretischen Hormons (eine erhdhte Freisetzung dieses Hormons,
was zu verringerter Wasserausscheidung und zu verringerten Natriumwerten im Blut fiihrt)

. Halluzinationen

. Epileptische Anfille

. Parkinson-Krankheit

. Ohnmacht

. Atembeschwerden

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch

fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt tiber das



Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Droperidol Kalceks aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Fiir dieses Arzneimittel sind beziiglich der Temperatur keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Die Ampullen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Haltbarkeit nach Offnen der Ampulle
Die Losung soll unmittelbar nach dem ersten Offnen verwendet werden.

Haltbarkeit nach Verdiinnung

Die Gebrauchskompatibilitit und -stabilitidt von Droperidol Kalceks 1,25 mg/ml Injektionslosung und
Droperidol Kalceks 2,5 mg/ml Injektionslosung mit Morphin in Natriumchlorid 9 mg/ml (0,9%)
Injektionslésung wurde in Spritzen aus Polypropylen (PP) und Polycarbonat (PC) fiir 14 Tage bei

25 °C (vor Licht geschiitzt) und bei 2 bis 8 °C nachgewiesen.

Aus mikrobiologischer Sicht soll das verdiinnte Arzneimittel sofort verwendet werden. Wenn die
gebrauchsfertige Losung nicht sofort verwendet wird, ist der Anwender fiir die Dauer der Lagerung
und die Bedingungen vor der Anwendung verantwortlich. Sofern die Verdiinnung der
gebrauchsfertigen Losung nicht unter kontrollierten und validierten aseptischen Bedingungen erfolgt,
ist diese nicht ldnger als 24 Stunden bei 2° bis 8 °C aufzubewahren.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umbkarton und der Ampulle nach ,,EXP*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Die Chargennummer bzw. Chargenbezeichnung wird nach der Abkiirzung ,,.Lot* angefiihrt.

Nur zum einmaligen Gebrauch. Nicht verwendete Losung ist zu verwerfen.

Die Losung muss vor Gebrauch visuell kontrolliert werden. Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht
verwenden, wenn Sie sichtbare Anzeichen von Verderb bemerken. Es diirfen nur klare und farblose
Ldsungen ohne sichtbare Partikel verwendet werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Droperidol Kalceks enthélt

- Der Wirkstoff ist Droperidol.



Droperidol Kalceks 1,25 mg/ml Injektionslosung
Jede Ampule mit 1 ml Injektionslosung enthilt 1,25 mg Droperidol.

Droperidol Kalceks 2,5 mg/ml Injektionslésung
Jede Ampule mit 1 ml Injektionslosung enthilt 2,5 mg Droperidol.

- Die sonstigen Bestandteile sind Weinsiure, Mannitol, Natriumhydroxid (zur pH-Einstellung),
Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Droperidol Kalceks aussieht und Inhalt der Packung
Klare, farblose Losung, frei von sichtbaren Partikeln.

1 ml Lésung in Braunglasampullen Typ I mit One-Point-Cut (OPC). Die Ampullen befinden sich in
einem Liner der in einem Umkarton verpackt ist.

Packungsgrofien: 5 oder 10 Ampullen
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroB3en in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

AS KALCEKS

Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, Lettland
Tel.: +371 67083320

E-Mail: kalceks @kalceks.lv

Droperidol Kalceks 1,25 mg/ml Injektionslosung: Z.Nr.: 140564
Droperidol Kalceks 2,5 mg/ml Injektionslosung: Z.Nr.: 140565

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Februar 2022.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Inkompatibilititen
Inkompatibel mit Barbituraten. Dieses Arzneimittel darf, auB3er mit den unter Abschnitt ,,Hinweise zur
Handhabung* angefiihrten, nicht mit anderen Arzneimitteln gemischt werden.

Hinweise zur Handhabung

Nur zum einmaligen Gebrauch. Nicht verwendete Losung ist zu verwerfen.

Die Losung muss vor Gebrauch visuell kontrolliert werden. Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht
verwenden, wenn Sie sichtbare Anzeichen von Verderb bemerken. Es diirfen nur klare und farblose
Losungen ohne sichtbare Partikel verwendet werden.

Zur Anwendung bei der PCA: Droperidol und Morphin in eine Spritze aufziehen und mit
Natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) Injektionsldsung auf das erforderliche Volumen auffiillen.

Anleitung zum Offnen der Ampulle

1) Drehen Sie die Ampulle, sodass der farbige Punkt nach oben zeigt. Wenn sich im oberen Teil der
Ampulle eine Losung befindet, klopfen Sie vorsichtig mit dem Finger an den oberen Teil der
Ampulle, sodass die gesamte L.osung in den unteren Teil der Ampulle iibergeht.

2) Benutzen Sie zum Offnen beide Hinde; wihrend Sie den unteren Teil der Ampulle mit der einen
Hand halten, brechen Sie mit der anderen Hand den oberen Teil der Ampulle in Richtung vom
farbigen Punkt weg ab (siehe Bilder unten).



Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen
zu beseitigen.



