CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Xomolix, 2,5 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 2,5 mg droperydolu (Droperidolum).

Substancje pomocnicze: sod < 23 mg/ml.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz pkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do wstrzykiwan.

Klarowny, bezbarwny roztwor, bez widocznych czasteczek.

pH roztworu droperydolu do wstrzykiwan wynosi 3,0 - 3,8, a osmolarno$¢ okoto 300 mOsm/kg wody.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

* Zapobieganie oraz leczenie nudno$ci i wymiotdw pooperacyjnych u dorostych, a u dzieci i mtodziezy
jako leczenie drugiego rzutu.

*  Zapobieganie nudnosciom i wymiotom wywotywanym przez pochodne morfiny w czasie
pooperacyjnej analgezji kontrolowanej (PCA — patient controled analgesia) u dorostych.

Wymagana jest szczegolna ostrozno$¢ w czasie stosowania droperydolu, patrz: pkt 4.2, 4.3, 14.4.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Stosowa¢ dozylnie.

Zapobieganie oraz leczenie nudnos$ci i wymiotéw pooperacyjnych (PONV — post-operative nausea and

vomiting).

Dorosli: 0,625 mg do 1,25 mg (0,25 do 0,5 ml).

Osoby w podesztym wieku: 0,625 mg (0,25 ml).
Zaburzenia czynnosci nerek/wgtroby: 0,625 mg (0,25 ml).
Drzieci (powyzej 2 lat) i mlodziez: 20 do 50 mikrograméw/kg masy ciata (maksymalnie do 1,25 mg).

Drzieci (ponizej 2 lat): nie zaleca si¢ stosowania preparatu.



Zaleca si¢ podawanie droperydolu na 30 minut przed przewidywanym czasem zakonczenia zabiegu
chirurgicznego. W razie koniecznosci kolejne dawki mozna podawac co 6 godzin.

Dawka musi by¢ dostosowana indywidualnie. Nalezy wzia¢ pod uwage takie czynniki, jak wiek, mase
ciala, stosowanie innych lekéw, rodzaj znieczulenia oraz rodzaj zabiegu chirurgicznego.

Zapobieganie nudno$ciom i wymiotom wywotywanym przez pochodne morfiny w czasie pooperacyjnej
analgezji kontrolowane;.

Dorosli: 15 do 50 mikrograméw droperydolu na mg morfiny, do maksymalnej dawki dobowej 5 mg
droperydolu.

Osoby w podesziym wieku oraz osoby z zaburzeniami czynnosciami nerek/wgtroby: brak danych
dotyczacych PCA.

Drzieci (powyzej 2 lat) i mtodziez: brak danych dotyczacych PCA.

U pacjentéw ze zdiagnozowanymi komorowymi zaburzeniami rytmu serca lub z ich podejrzeniem nalezy
stale prowadzi¢ oksymetrie pulsacyjng, ktéra powinna by¢ kontynuowana przez 30 minut po
jednorazowym podaniu dozylnym.

Instrukcje dotyczace rozcienczania roztworu przed podaniem znajduja si¢ w pkt 6.6.
Patrz réwniez pkt: 4.3,4.415.1.
4.3 Przeciwwskazania

Droperydol jest przeciwwskazany u pacjentow:

* znadwrazliwoscig na droperydol lub ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza;

* znadwrazliwoscig na butyrofenony;

* ze znanym zespotem wydtuzonego odcinka QT lub z podejrzeniem zespotu wydtuzonego odcinka QT
(QTc > 450 ms u kobiet i > 440 ms u m¢zczyzn), wlacznie z pacjentami z wrodzonym zespolem
wydtuzonego odcinka QT, u ktérych w rodzinie wystepowaly przypadki tego zespotu, a takze
pacjentow leczonych lekami powodujacymi wydtuzenie odcinka QT (patrz: pkt 4.5);

* 7z hipokaliemig lub hipomagnezemia;

* z bradykardig (<55 skurczéw na minute);

* uktérych jednoczes$nie zastosowano leczenie mogace prowadzi¢ do bradykardii;

* 7 guzem chromochtonnym nadnerczy;

*  w stanie $pigczki;

* zchoroba Parkinsona;

* zciezka depresja.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Osrodkowy uktad nerwowy

Droperydol moze nasili¢ depresje¢ osrodkowego uktadu nerwowego wywotang innymi lekami
dziatajacymi depresyjnie na osrodkowy uktad nerwowy. Nalezy uwaznie obserwowa¢ wszystkich
pacjentow, u ktorych zastosowano znieczulenie lub podaje si¢ leki dziatajace depresyjnie na osrodkowy
uktad nerwowy.




Jednoczesne stosowanie metoklopramidu i innych lekow neuroleptycznych moze prowadzi¢ do nasilenia
objawow ze strony uktadu pozapiramidowego, dlatego nalezy tego unika¢ (patrz: pkt 4.5).

Nalezy zachowac ostrozno$¢, stosujac preparat u pacjentéw z padaczka (lub z padaczkg w wywiadzie) i u
pacjentdOw w stanie sprzyjajacym wystepowaniu padaczki lub drgawek.

Uktad sercowo-naczyniowy

Po podaniu droperydolu obserwowano tagodne do umiarkowanego niedocisnienie t¢tnicze krwi oraz
sporadycznie (odruchowy) czgstoskurcz. Objawy te zazwyczaj ustepowaty samoistnie. Jednakze, w
przypadku utrzymywania si¢ niedocis$nienia tetniczego krwi, nalezy wzia¢ pod uwage mozliwos¢
wystapienia hipowolemii i zastosowaé odpowiedniag wymiang ptynow.

Pacjenci ze zdiagnozowanymi lub podejrzeniem nastepujacych czynnikow ryzyka zaburzen rytmu serca

powinni zosta¢ poddani szczegdétowemu badaniu przed podaniem droperydolu:

» choroby serca w wywiadzie, w tym ci¢zkie przedsionkowe zaburzenia rytmu, blok przedsionkowo-
komorowy drugiego lub trzeciego stopnia, dysfunkcja wezla zatokowego, niewydolno$¢ zastoinowa
serca, choroba niedokrwienna serca i przerost lewej komory serca;

» przypadki naglej $§mierci w rodzinie;

* niewydolno$¢ nerek (zwlaszcza pacjenci przewlekle dializowani);

» przewlekta obturacyjna choroba ptuc oraz niewydolnos¢ oddechowa;

* czynniki ryzyka wystapienia zaburzen elektrolitowych, takich jakie wystepuja u pacjentow
stosujacych leki przeczyszczajace, glikokortykosteroidy, leki moczopedne powodujace utrate potasu,
w skojarzeniu z podawaniem insuliny w ostrych stanach lub u pacjentow z dtugotrwatymi
nudnosciami i (lub) biegunka.

U pacjentdéw z ryzykiem wystgpienia zaburzen rytmu serca nalezy oceni¢ przed zastosowaniem
droperydolu stezenie elektrolitow i kreatyniny w osoczu, oraz wykluczyé wystepowanie wydtuzenia
odcinka QT.

U pacjentéw ze zdiagnozowanymi komorowymi zaburzeniami rytmu serca lub z ich podejrzeniem nalezy
stale prowadzi¢ oksymetri¢ pulsacyjng, ktéra powinna by¢ kontynuowana przez 30 minut po
jednorazowym podaniu dozylnym.

Ogodlne

Aby zapobiec wystgpieniu wydluzenia odcinka QT, nalezy zachowac szczegdlng ostroznosé, jezeli
pacjenci przyjmuja leki mogace zaburza¢ rownowage elektrolitowg (hipokaliemia i (lub)
hipomagnezemia), np. diuretyki mogace powodowac utrate potasu, §rodki przeczyszczajace i
glikokortykosteroidy.

Substancje hamujace aktywnos¢ izoenzymoéw cytochromu P450 (CYP) CYP1A2, CYP3A4 lub obu, moga
zmniejszy¢ tempo metabolizmu droperydolu i przedtuza¢ jego dziatanie farmakologiczne. Dlatego zaleca
si¢ szczegolng ostroznos¢ w sytuacji, gdy droperydol jest podawany rownoczes$nie z silnymi inhibitorami
CYP1A2 i CYP3A4 (patrz: pkt 4.5).

Przed podaniem droperydolu nalezy szczegolnie doktadnie zbada¢ pacjentow naduzywajacych obecnie
alkoholu, u ktorych istnieje mozliwo$¢ naduzywania alkoholu lub ktdrzy naduzywali w przesztosci
alkoholu.

W przypadku nieoczekiwanego pojawienia si¢ hipertermii nalezy przerwac leczenie, poniewaz moze to
by¢ jeden z objawow ztos§liwego zespotu neuroleptycznego.



U o0s6b w podesztym wieku i 0s6b z zaburzeniami czynnosci nerek 1 watroby nalezy zmniejszy¢ dawke
(patrz: pkt 4.2).

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) sodu na dawke, to znaczy, ze produkt
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Przeciwwskazania do rownoczesnego stosowania
Leki wydtuzajace odcinek QT nie powinny by¢ stosowane jednocze$nie z droperydolem. Naleza do nich

leki antyarytmiczne, takie jak leki klasy IA (np. chynidyna, dizopiramid, prokainamid) oraz klasy III (np.
amiodaron, sotalol); antybiotyki makrolidowe (np. azytromycyna, erytromycyna, klarytromycyna);
antybiotyki fluorochinolonowe (np. sparfloksacyna); niektore leki antyhistaminowe (np. astemizol,
terfenadyna); trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (np. amitryptylina); niektdre czteropierScieniowe
leki przeciwdepresyjne (np. maprotylina); niektore leki przeciwpsychotyczne (np. amisulpryd,
chlorpromazyna, haloperydol, melperon, fenotiazyny, pimozyd, sulpiryd, sertindol, tiapryd); selektywne
inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (np. fluoksetyna, sertralina, fluwoksamina); $rodki przeciw
malarii (np. chinina, chlorochinina, halofantryna); cyzapryd, pentamydyna, takrolimus, tamoksyfen i
winkamina.

Jednoczesne stosowanie lekow indukujacych objawy pozapiramidowe, np. metoklopramidu i innych
neuroleptykow, moze prowadzi¢ do nasilenia tych objawow, dlatego nalezy tego unikac.

Nalezy rowniez unika¢ napojow alkoholowych i stosowania lekow z zawartoscig alkoholu.

Zaleca sig ostroznos$¢ przy jednoczesnym stosowaniu

Aby zapobiec wystapieniu wydtuzenia odcinka QT, nalezy zachowacé ostroznos$¢, jezeli pacjenci stosuja
leki zaburzajace rownowagg elektrolitowa (hipokaliemia i (lub) hipomagnezemia), np. diuretyki mogace
powodowac utrate potasu, leki przeczyszczajace i glikokortyksteroidy.

Droperydol moze nasila¢ dziatanie lekow uspokajajacych (barbituratow, benzodiazepin, pochodnych
morfiny). To samo dotyczy lekéw stosowanych w leczeniu nadcis$nienia tgtniczego, mogacych
spowodowac¢ niedoci$nienie ortostatyczne. Podobnie jak inne leki uspokajajace, droperydol moze nasila¢
depresje oddechowa wywolywang przed opioidy.

Ze wzgledu na to, ze droperydol blokuje receptory dopaminowe, moze zaktoca¢ dzialanie agonistow
dopaminy, jak bromokryptyna, lizuryd i L-dopa.

Substancje hamujace aktywnos¢ izoenzymow cytochromu P450 (CYP): CYP1A2, CYP3A4 lub obu,
mogg zmniejszy¢ tempo metabolizmu droperydolu i przedtuzac jego dziatanie farmakologiczne. Dlatego
zaleca si¢ szczegdlng ostroznos¢ w sytuacji, gdy droperydol jest podawany rownoczesnie z inhibitorami
CYP1A2 (cyprofloksacyna) i CYP3A4 (diltiazem, erytromycyna, flukonazol, indinavir, itrakonazol,
ketokonazol, nefazodon, nelfinawir, rytonawir, sakwinawir, werapamil) lub obu (np. cymetydyna,
mibefradyl).

4.6 Ciaza i laktacja

Ciaza

W przeprowadzonym badaniu prospektywnym 80 pacjentek z niepows$ciagliwymi wymiotami
otrzymywato duze dawki droperydolu (srednio 1mg/h przez ponad 50 godzin w celu kontrolowania
nudnosci 1 wymiotow. Wiek cigzowy przy porodzie, Srednia masa ciata urodzonego dziecka,



wystepowanie przedwczesnego porodu oraz przypadki niewielkiej masy ciata jak na wiek cigzowy
okazaty si¢ porownywalne z wynikami w grupie kontrolnej. Inne badanie, w ktérym 28 pacjentkom
podawano droperydol 1 mg/h przez $rednio 40 godzin, nie wykazaty roznic o duzym znaczeniu
statystycznym pomigdzy grupg poddang leczeniu, a grupa kontrolng pod wzgledem poronien samoistnych,
przerwania cigzy, wynikow testow Apgar, wieku cigzowego przy porodzie i masy ciata po urodzeniu.
Badania na szczurach nie wykazatly teratogennego dziatania droperydolu powodujacego wady rozwojowe.

Brak wystarczajacych wynikoéw badan na zwierzetach dotyczacych wplywu droperydolu na ciaze i rozwdj
ptodowy, pordd i rozwdj poporodowy.

Natomiast u noworodkéw, ktorych matki przeszty dtugotrwate leczenie lub leczenie duzymi dawkami
neuroleptykow, opisano przejsciowe pozapiramidowe zaburzenia neurologiczne.

W praktyce, w celu zapobiezeniu wystgpieniu dziatan niepozadanych, nie nalezy stosowa¢ droperydolu w
okresie cigzy. W pdznej cigzy, jezeli zastosowanie droperydolu jest konieczne, zaleca si¢ kontrolowanie
stanu neurologicznego noworodkow.

Laktacja
Neuroleptyki takie jak butyrofenony przenikajg do mleka matki, dlatego stosowanie droperydolu nalezy

ograniczy¢ albo do jednorazowego podania, albo w przypadku konieczno$ci podania ponownych dawek
przerwac karmienie piersig. Nie zaleca si¢ wielokrotnego podawania.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych

Droperydol znaczaco wptywa na zdolnos¢ kierowania pojazdami i obstugiwania urzadzen mechanicznych.
Pacjenci nie powinni prowadzi¢ pojazdow mechanicznych ani urzgdzen mechanicznych przez 24 godziny
po podaniu droperydolu.

4.8 Dzialania niepozadane

Najczesciej wystepujacymi dzialaniami niepozadanymi w badaniach klinicznych sa przypadki sennosci i
polekowego uspokojenia. Ponadto, rzadziej zdarza si¢ niedocisnienie tgtnicze krwi, zaburzenia rytmu
serca, zto§liwy zespot neuroleptyczny oraz objawy z nim zwigzane i zaburzenia ruchu, jak zaburzenia
ruchdéw dowolnych, a takze niepokdj lub pobudzenie.

Klasyfikacja Czesto Niezbyt Rzadko >1/10000 | Bardzo rzadko Nieznana
ukladéw i >1/100 do | czesto do <1/1000 <1/10000 (czgsto$¢ nie
narzadéw <1/10 >1/1000 do moze by¢
<1/100 okreslona na
podstawie
dostepnych
danych)
Zaburzenia krwi i Nieprawidtowy
uktadu chtonnego sktad krwi
Zaburzenia uktadu Reakcje
immunologicznego anafilaktyczne;
obrzek
naczynioruchowy;
reakcje
nadwrazliwo$ci




Zaburzenia Niewystarczajace
metabolizmu i wydzielanie
odzywiania hormonu
antydiuretyczneg
0
Zaburzenia Lek; niepokoj/ | Stany splatania; Zaburzenia Omamy
psychiczne akatyzja pobudzenie nastroju
Zaburzenia uktadu Sennos¢ Dystonia; Zaburzenia Napady
nerwowego rotacja gatek pozapiramidowe; padaczkowe;
ocznych drgawki; choroba
drzenia Parkinsona;
pobudzenie
psychomotorycz
ne; §pigczka
Zaburzenia serca Tachykardia; Zaburzenia rytmu | Zatrzymanie akcji | Torsade de
zawroty glowy | serca, w tym serca pointes;
komorowe Wydhuzenie
odcinka QT
Zaburzenia naczyn Niedoci$nie Omdlenie
nie tetnicze
krwi
Zaburzenia Skurcz oskrzeli,
oddechowe, klatki skurcz krtani
piersiowej i
$rddpiersia
Zaburzenia skory i Wysypka

tkanki podskornej

Zaburzenia ogolne i
stany w miejscu
podania

Ztosliwy zespot
neuroleptyczny
NMS (neuroleptic
malignant
syndrome)

Nagly zgon

W pojedynczych przypadkach opisywano objawy mogace towarzyszy¢ zto§liwemu zespotowi
neuroleptycznemu, np. zmiany temperatury ciala, sztywnos$¢ i goraczke. Obserwowano zmiany stanu
psychicznego potaczone z dezorientacja lub pobudzeniem oraz zaburzenia §wiadomosci. Niestabilnos¢
uktadu autonomicznego moze powodowac takie objawy, jak czestoskurcz, zmienne ci$nienie tetnicze
krwi, nadmierna potliwo$¢/$linotok oraz drzenia. W przypadkach skrajnych zto§liwy zespot
neuroleptyczny moze prowadzi¢ do $pigczki lub zaburzen czynnos$ci nerek i (lub) watroby i drog

z6lciowych.

Dhugotrwate stosowanie ze wskazan psychiatrycznych moze prowadzi¢ do wystapienia w pojedynczych
przypadkach braku miesigczki, mlekotoku, ginekomastii i skapych lub rzadkich miesiaczek.

4.9 Przedawkowanie

Objawy

Objawy przedawkowania droperydolu wynikajg z nasilenia jego dziatania farmakologicznego. Objawy




przypadkowego przedawkowania to apatia z tendencjg do zasypiania, czasami z towarzyszacym
obnizeniem ci$nienia tgtniczego krwi.

Przy wigkszych dawkach lub u nadwrazliwych pacjentdéw mogg wystapi¢ zaburzenia pozapiramidowe
($linotok, dziwne ruchy, czasami sztywno$¢ miesni). Przy toksycznych dawkach moga si¢ pojawic
drgawki.

Rzadko odnotowuje si¢ przypadki wydluzenia odcinka QT, komorowych zaburzen rytmu i naglego zgonu.

Leczenie

Specyficzne antidotum jest nieznane. Jednak w przypadku wystapienia objawow pozapiramidowych,
nalezy poda¢ lek przeciwcholinergiczny.

U pacjentow, u ktorych nastgpito przedawkowanie droperydolu nalezy doktadnie monitorowa¢ objawy
wydtuzenia odcinka QT.

Nalezy bra¢ pod uwage czynniki predysponujace do wystapienia torsade de pointes np. zaburzenia
gospodarki elektrolitowej (szczegodlnie hipokaliemia Iub hipomagnezemia) i rzadkoskurcz.
Stwierdzone niedocisnienie tetnicze krwi nalezy leczy¢, zwigkszajac objetos¢ krwi krazacej oraz
podejmujac odpowiednie sposoby leczenia. Nalezy zapewni¢ droznos¢ droég oddechowych i odpowiednie
natlenienie, moze by¢ niezbg¢dne zastosowanie rurki ustno-gardtowej lub dotchawiczej.

Jesli konieczne, nalezy uwaznie obserwowac pacjenta 24 godziny lub dluzej, utrzymywaé wtasciwag
cieplote ciala zapewni¢ odpowiednie nawodnienie organizmu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiadciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: pochodne butyrofenonu
Kod ATC: NO5ADOS

Droperydol jest neuroleptykiem butyrofenonowym. Jego profil farmakologiczny charakteryzuje sig
gtéwnie dziataniem blokujacym dziatanie dopaminy i stabym dziataniem o,adrenolitycznym. Droperydol
nie ma dziatania antycholinergicznego i antyhistaminowego.

Dziatanie hamujace receptory dopaminergiczne w chemorecepcyjnej strefie wyzwalajacej w obszarze
najdalszym powoduje silne dziatanie przeciwwymiotne, szczegdlnie przydatne w leczeniu nudnosci i
wymiotéw pooperacyjnych i (lub) wywotanych opioidowymi $rodkami znieczulajacymi.

Po podaniu dawki 0,15mg/kg masy ciata droperydol powoduje zmniejszenie ci$nienia tetniczego krwi
wynikajace ze zmniejszenia pojemnosci minutowej serca w pierwszej fazie, a takze zmniejszonego
obcigzenia wstgpnego serca. Zmiany te sg niezalezne od zmiennej kurczliwosci mig$nia sercowego czy
oporu naczyniowego. Droperydol nie wptywa na kurczliwo$¢ migs$nia sercowego, czestos¢ skurczow
serca, dlatego tez nie ma negatywnego inotropowego dzialania. Jego stabe dziatanie o, adrenergiczne
moze powodowaé umiarkowane niedocisnienie t¢tnicze krwi, zmniejszaé obwodowy opor naczyniowy i
zmniejszac cis$nienie w tetnicach ptucnych (szczegdlnie jesli jest nieprawidtowego podwyzszone). Moze
takze zmniejszac¢ sklonnos¢ do wystgpowania wywolanych przez epinefryng zaburzen rytmu serca, ale
nie zapobiega innym typom zaburzen rytmu serca.

Przy dawce 0,2 mg/kg masy ciata droperydol wykazuje specyficzne dziatanie przeciwarytmiczne dzigki
wptywowi na kurczliwos$¢ serca (wydtuzenie okresu niewrazliwos$ci na bodziec) i obnizaniu ci$nienia
krwi.

Dwa badania (jedno z grupa kontrolng z zastosowaniem placebo oraz jedno badanie pordownawcze grupy
kontrolnej i grupy poddanej leczeniu) przeprowadzone przy ogélnym znieczuleniu i zaprojektowane w



celu lepszej identyfikacji zmian QT zwigzanych z leczeniem pooperacyjnych nudno$ci i wymiotow przez
podawanie matych dawek droperydolu (dozylnie odpowiednio 0,625 i 1,25 mg oraz 0,75 mg) wykazaty
wydtuzenie odcinka QT 3 do 6 minut po podaniu 0,625 1 1,25 mg droperydolu (odpowiednio 15+/- 40 i
22+/- 41 ms), lecz zmiany te nie rdznily si¢ znaczaco od zmian po podaniu droperydolu roztworu soli
fizjologicznej (12+/- 35 ms). Pomiedzy grupami, w ktorych podano droperydol i roztwor soli
fizjologicznej, nie wykazano statystycznie istotnych réznic w liczbie pacjentow w grupie o odcinku QT
wydhuzonym o wiecej niz 10% w stosunku do punktu odniesienia. Nie stwierdzono wydtuzenia odcinka
QT po operacji, wynikajacego z dzialania droperydolu.

Nie wykryto w zapisach elektrokardiograficznych ani w 12-odprowadzeniowch EKG skurczy
dodatkowych w okresie okotooperacyjnym. Badanie porownawcze z zastosowaniem aktywnego leczenia
droperydolem w dawce 0,75 mg dozylnie wykazalo znaczace wydtuzenie odcinka QT (maksymalnie o
17+/- 9 ms w drugiej minucie po podaniu wstrzyknigcia droperydolu w stosunku do pomiaru QT przed
leczeniem) z odcinkiem QTc¢ znaczaco krotszym po 90 minucie.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Dziatanie droperydolu nastepuje po 2-3 minutach od podania pojedynczej dawki dozylnie. Dziatanie
uspokajajace utrzymuje si¢ przez 2 do 4 godzin, ale czujno$¢ moze by¢ zaburzona do 12 godzin.
Dystrybucja

Po podaniu dozylnym stezenie droperydolu w osoczu gwattownie spada przez pierwsze 15 minut.
Wigzanie z biatkami osocza wynosi 85-90%, objetos¢ dystrybucji wynosi okoto 1,5 1/kg masy ciata.
Metabolizm

Droperydol jest w znacznym stopniu metabolizowany w watrobie poprzez utlenianie, dealkilacje,
demetylacje i hydroksylacje przez izoenzymy cytochromu P450 izoenzymy 1A2 oraz 3A4 oraz w
mniejszym stopniu przez 2C19. Metabolity nie majg dziatania neuroleptycznego.

Wydalanie

Droperydol wydalany jest gldéwnie w postaci zmetabolizowanej; 75% jest wydalane przez nerki. Jedynie
1% substancji czynnej jest wydalane w postaci niezmienionej z moczem, a 11% z katem. Klirens
osoczowy wynosi 0,8 (0,4—1,8) I/min. Okres pottrwania w fazie eliminacji (t,3) wynosi 134 +/- 13min.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan dotyczacych bezpieczenstwa
stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym, potencjalnego dziatania rakotwodrczego i toksycznego
wplywu na reprodukcje, nie ujawniaja wystgpowania szczegolnego zagrozenia dla czlowieka.

Elektrofizjologiczne badania in vitro i in vivo wskazuja na ogdlne ryzyko zwiazane z wptywem
droperydolu na wydtluzenie odcinka QT u ludzi.

Szacuje sig, ze u ludzi najwigksze stezenie niezwigzanego leku w osoczu jest w przyblizeniu 4-krotnie
wigksze do 25-krotnie mniejszego od stezenia droperydolu majacego wpltyw na koncowe punkty badane w
innych systemach testow in vitro i in vivo stosowanych do oceny wplywu leku na repolaryzacje w migsniu
sercowym. Stezenie w osoczu gwattownie maleje o okoto jeden rzad wielko$ci przez pierwsze
dwadziescia pig¢ minut po podaniu.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
mannitol

kwas winowy

sodu wodorotlenek

woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Wystepuje niezgodnos¢ z barbituranami. Nie nalezy miesza¢ produktu leczniczego z innymi substancjami
poza wymienionymi w pkt 6.6.

6.3 Okres waznoSci

Nieotwarty: 3 lata

Po pierwszym otwarciu: Zuzy¢ natychmiast.

Po rozcienczeniu: wykazano zgodnos$¢ droperydolu z siarczanem morfiny w 0,9% chlorku sodu (14 dni w
temperaturze pokojowej) w plastikowych strzykawkach. Z punktu widzenia mikrobiologii, rozcienczony
produkt leczniczy nalezy zuzy¢ natychmiast. Jezeli produkt leczniczy nie zostanie natychmiast
wykorzystany, za czas i warunki przechowywania do momentu podania odpowiedzialno$¢ ponosi
podajacy. Produkt leczniczy nie powinien by¢ przechowywany dtuzej niz 24 godziny w temperaturze 2 do
8°C, chyba Ze rozcienczenia dokonano w pelni kontrolowanych i aseptycznych warunkach.

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Amputki ze szkta bursztynowego typ 1 zawierajace 1 ml roztworu do wstrzykiwan, 51 10 amputek w
opakowaniu.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Do jednorazowego uzytku. Niezuzyty roztwor nalezy wyrzucic.

Przed podaniem nalezy oceni¢ roztwér wizualnie. Tylko klarowny, bezbarwny roztwor, bez widocznych
czastek moze by¢ uzyty.

Stosowanie w PCA: nabra¢ droperydol i morfing do strzykawki i uzupetni¢ do wymaganej objetosci 0,9%
roztworem chlorku sodu do wstrzykiwan.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
lokalnymi przepisami.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Torrex Chiesi Polska Sp. z o. o.

ul. Biata 3, 00-895 Warszawa

Polska

8. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
14857

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

23.09.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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