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Folheto informativo: Informagao para o utilizador

Droperidol Kalceks 1,25 mg/ml solugao injetavel
Droperidol Kalceks 2,5 mg/ml solucdo injetdvel

droperidol

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a usar este medicamento, pois contém

informagdes importantes para si.

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

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

0 Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:

O que € Droperidol Kalceks e para que € utilizado

O que precisa de saber antes que Droperidol Kalceks lhe seja administrado
Como Droperidol Kalceks serd administrado

Efeitos indesejdveis possiveis

Como conservar Droperidol Kalceks

Contetdo da embalagem e outras informacgdes
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1. O que é Droperidol Kalceks e para que € utilizado

Droperidol Kalceks € uma solu¢do injetdvel que contém a substincia ativa droperidol, que
pertence a um grupo de medicamentos denominados derivados da butirofenona. O droperidol é
utilizado para evitar os enjoos (nduseas) ou vomitos ao acordar depois de uma operacdo ou
quando recebe analgésicos a base de morfina apds uma operacao.

2. O que precisa de saber antes que Droperidol Kalceks lhe seja administrado

Nao lhe deve ser administrado Droperidol Kalceks

0 se tem alergia ao droperidol ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccdo 6);

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

0 se tem ou se alguém na sua familia tem um eletrocardiograma (ECG) de monitorizacao

cardiaca anormal;

se tem niveis baixos de potdssio ou magnésio no seu sangue;

se tem uma pulsacdo inferior a 55 batimentos por minuto (o médico ou a enfermeira

verificd-la-30), ou estiver a tomar quaisquer medicamentos que possam causar esta

situac¢ao;

se tem um tumor na sua glandula adrenal (feocromocitoma);

se estd em coma;

se tem doenca de Parkinson;

se tem depressdo grave.
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Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico ou enfermeiro antes de lhe ser administrado este medicamento, pois sdo
necessdrias precaugdes especiais:

se tem epilepsia ou antecedentes de epilepsia;

se tem quaisquer problemas cardiacos ou um historial de problemas de coragao;

se tem antecedentes familiares de morte subita;

se tem problemas de rins (especialmente se estiver a fazer didlise hd muito tempo);

se tem uma doencga pulmonar ou quaisquer dificuldades respiratdrias;

se tem vomitos ou diarreia prolongados;

se estd a tomar insulina;

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

se estd a tomar laxantes;

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

se tem ou se alguém da sua familia tem antecedentes de codgulos no sangue, uma vez que
estes medicamentos estao associados a formacao de codgulos sanguineos;

[ se bebe ou bebeu muito dlcool.
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Outros medicamentos e Droperidol Kalceks

Informe o seu médico ou enfermeiro se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou se vier a
tomar outros medicamentos, porque alguns medicamentos ndo podem ser misturados com o
droperidol.

Nao lhe deve ser administrado este medicamento se estiver a tomar algum dos seguintes
medicamentos, uma vez que a associacdo aumenta o risco de batimento cardiaco irregular que
pode levar a um ataque cardiaco:

Para que serve o medicamento Medicamento(s)
Arritmia cardiaca, batimentos S
. . Antiarritmicos das classes IA e III
cardiacos irregulares
Infecdo (bacteriana) Antibidticos do tipo macrolidos e fluoroquinolona
Maléria Medicamentos antimalaricos
Alergias Anti-histaminicos
Doengas mentais, por exemplo, o
s . p p Antipsicoticos
esquizofrenia
Azia Cisaprida
Infeca I parasi infeca ..
nfe¢do por paras tas ou infecdo Pentamidina
fingica
N4useas (sensa¢ao de enjoo) ou .
o . ( § j00) Domperidona
vomitos
Dependéncia de opidides; dor Metadona

A metoclopramida e outros neurolépticos devem ser evitados enquanto esté a utilizar este
medicamento, uma vez que o risco de perturbacdes do movimento induzidas por estes
medicamentos se encontra aumentado.

Outros medicamentos que podem afetar ou serem afetados quando utilizados concomitantemente
com este medicamento.
Droperidol, a substancia ativa deste medicamento:
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[ pode aumentar os efeitos dos sedativos como barbitiricos, benzodiazepinicos e
medicamentos a base de morfina;

0 pode aumentar os efeitos dos medicamentos utilizados para reduzir a pressao arterial
elevada;

0 pode aumentar os efeitos de varios outros medicamentos, por exemplo, certos antiflingicos,
antivirais e antibiéticos.

Fale com o seu médico ou enfermeiro se estiver a tomar algum destes medicamentos.

Droperidol Kalceks com alcool
Evite beber bebidas alcodlicas nas 24 horas antes e apds ter-lhe sido administrado este
medicamento.

Gravidez, amamentacdo e fertilidade

Se estiver gravida, informe o seu médico que decidird se lhe deve ser administrado este
medicamento.

Os seguintes sintomas podem ocorrer em recém-nascidos, de maes que receberam droperidol no
tltimo trimestre (dltimos trés meses de gravidez): tremores, rigidez muscular e/ou fraqueza,
sonoléncia, agitacdo, problemas respiratérios e dificuldades de alimentacdo. Se o seu bebé
desenvolver algum destes sintomas, poderd ter de contactar o seu médico.

Se estiver a amamentar e lhe for administrado este medicamento, o tratamento serd limitado a
apenas uma administracdo. A amamentacao podera ser retomada depois de acordar da sua
operagao.

Consulte o seu médico antes de tomar qualquer medicamento.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

O droperidol tem um efeito elevado sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

Nao conduza nem utilize maquinas durante pelo menos as 24 horas apds a administra¢ao deste
medicamento.

Droperidol Kalceks contém sédio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por 1 ml, ou seja, é
praticamente ‘isento de sédio’.

3. Como Droperidol Kalceks serd administrado

Este medicamento ser-lhe-4 administrado por um médico ou enfermeiro através de uma injecio
numa veia.

A dose de Droperidol Kalceks e a forma como € administrado dependerdo da situagdo. O seu
médico determinard a quantidade de medicamento de que necessita com base numa série de
fatores que incluem o seu peso, idade e estado clinico.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
enfermeiro.
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4. Efeitos indesejdveis possiveis

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

Informe o seu médico ou enfermeira imediatamente se tiver algum dos seguintes efeitos
indesejdveis graves:

. Aumento da temperatura corporal, sudorese, salivacdo, rigidez muscular, tremor. Estes
podem ser sinais da chamada sindrome maligna neuroléptica (efeito indesejdvel raro)
. Reacdo alérgica grave ou inchago rapido da face ou garganta; dificuldade em engolir;

urticdria e dificuldade em respirar (efeito indesejavel raro)
Os seguintes efeitos indesejaveis foram também reportados:
Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 doentes)
. Sonoléncia

. Pressdo arterial alta

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 doentes)
. Ansiedade

. Girar os olhos
. Batimento cardiaco acelerado, por exemplo, mais de 100 batimentos por minuto
. Tonturas

Raros (podem afetar até 1 em cada 1.000 doentes)

. Confusao

. Agitacdo

. Batimento cardiaco irregular
. Erupc¢do cutanea

Muito raros (podem afetar até 1 em cada 10.000 doentes)

. Doencas do sangue (geralmente doengas que afetam os glébulos vermelhos ou as
plaquetas). O seu médico pode aconselha-lo.

. Alteracao do 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 eletrocardiograma (ECG) (uma doenca cardiaca que afeta os
batimentos cardiacos)

. Morte stbita

Desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis)

. Secrecdo anormal da hormona antidiurética (€ libertada demasiada hormona levando a
excesso de dgua e baixos niveis de sédio no corpo)

. Alucinacdes

. Ataques epiléticos

. Doencga de Parkinson

. Desmaio

. Dificuldades respiratérias
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Comunicagdo de efeitos indesejiveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejdveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Também poderd comunicar efeitos
indesejaveis diretamente através do sistema nacional de notificacio mencionado INFARMED,
LP.:

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Sadde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia @infarmed.pt

Ao comunicar efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranca
deste medicamento.

S. Como conservar Droperidol Kalceks

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

O medicamento ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservagao.
Manter as ampolas dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Prazo de validade apds a abertura da ampola.
A solugdo deve ser usada imediatamente apds primeira abertura.

Prazo de validade apds diluicdo

A compatibilidade e estabilidade em uso de Droperidol Kalceks 1,25 mg/ml solucio injetdvel e
Droperidol Kalceks 2,5 mg/ml solugdo injetdvel com a morfina em cloreto de s6dio 9 mg/ml
(0,9%) solucdo injetdvel foi demonstrada em seringas de polipropileno (PP) e policarbonato (PC)
durante 14 dias a 25°C (ao abrigo da luz) e a temperatura de 2 a 8°C.

Do ponto de vista microbioldgico, o medicamento diluido deve ser utilizado imediatamente. Se
ndo for utilizado imediatamente, os tempos de conserva¢do em uso e as condi¢cdes antes da
utilizacao sdo da responsabilidade do utilizador e ndo devem normalmente ultrapassar as 24 horas
a 2-8°C, a ndo ser que a diluicdo tenha sido feita em condi¢des assépticas controladas e validadas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior € na
ampola, apds “EXP”. O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado.

Apenas para uma dose Unica. Qualquer solu¢@o ndo utilizada deve ser rejeitada.
A solugdo deverd ser visualmente inspecionada antes da utilizacdo. Nao utilizar este medicamento

se se verificar sinais visiveis de deterioracdo. Deverdo apenas ser utilizadas solug¢des limpidas e
incolores isentas de particulas visiveis.
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Nao 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. Contetido da embalagem e outras informacgdes

Qual a composi¢ao de Droperidol Kalceks
0 A substancia ativa é o droperidol.

Droperidol Kalceks 1,25 mg/ml solugao injetdvel
Cada 1 ml da ampola de solugao injetdvel contém 1,25 mg de droperidol.

Droperidol Kalceks 2,5 mg/ml solucdo injetdvel
Cada 1 ml da ampola de solu¢@o injetavel contém 2,5 mg de droperidol.

- Os outros componentes sdo dcido tartdrico, manitol, hidréxido de sédio (para ajuste do
pH), dgua para preparagdes injetaveis.

Qual o aspeto de Droperidol Kalceks e contetido da embalagem
Soluc¢ao limpida e incolor, livre de particulas visiveis.

Ampolas de vidro ambar de tipo I contendo 1 ml de solu¢do com um ponto de corte. As ampolas
sdo acondicionadas num invélucro e embaladas numa caixa externa.

Embalagens: 5 ou 10 ampolas
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizagdo de Introducio no Mercado
AS KALCEKS

Krustpils iela 53, Riga, LV-1057, Leténia

Tel.: +371 67083320

E-mail: kalceks @kalceks.lv

Fabricante
AS KALCEKS
Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, Letdnia

Este folheto foi revisto pela dltima vez em

A informagdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de saide:

Incompatibilidades
Incompativel com barbitiricos. Este medicamento ndo pode ser misturado com outros
medicamentos, exceto os mencionados na sec¢do “Instrucdes de utilizacao” abaixo.
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Instrucdes de utilizacdo

Apenas para uma dose tnica. Qualquer solu¢@o ndo utilizada deve ser rejeitada.

A solugdo deverd ser visualmente inspecionada antes da utiliza¢do. Nao utilizar este medicamento
se se verificar sinais visiveis de deterioracdo. Deverao apenas ser utilizadas solugdes limpidas e
incolores isentas de particulas visiveis.

Para utilizacio em ACP: Extraia o droperidol e a morfina para uma seringa e complete o volume
com solucdo de cloreto de sédio 9 mg/ml (0,9%) para injecdo

Instrucdes de abertura da ampola

1) Vire a ampola com a ponta colorida para cima. Se houver alguma solucdo na parte superior da
ampola, bata suavemente com o dedo para que toda a solucio chegue a parte inferior da
ampola.

2) Use as duas maos para abrir; enquanto segura a parte inferior da ampola com uma mao, use a
outra mao para partir a parte superior da ampola na direcao oposta ao ponto colorido (ver as
imagens abaixo).

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as
exigéncias locais.



