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DROPERDAL®
Droperidol

Solucio Injetavel 2,5 mg/mL

Cristalia Prod. Quim. Farm. Ltda.

BULA PARA O PACIENTE
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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Droperdal®
droperidol

APRESENTACOES
Embalagens contendo 25 ou 50 ampolas de Iml de solugdo de 2,5 mg/ml.

USO INJETAVEL - INTRAVENOSO E INTRAMUSCULAR
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE DOIS ANOS

COMPOSICAO

Cada mL contém:

dAroperidol .......ooieiiiieeeee e 2,5 mg
VEICULO ESLEITL uS.P. wovveverieierieeeeteet e 1 mL

Excipientes: acido tartarico, hidroxido de sddio, agua para injetaveis.
I - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O uso de Droperdal® est4 indicado na reducdo da incidéncia de ndusea e vomitos associado a procedimentos cirirgicos e
diagndsticos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O droperidol é um neuroléptico do grupo das butirofenonas, com acentuada agdo tranquilizante e sedativa, potente efeito
antiemético e exerce uma agao bloqueadora adrenérgica com vasodilata¢do vascular periférica.

Promove a estabilidade das fung¢des cardiovasculares sendo caracteristico seu efeito antiarritmico nas arritmias provocadas
pela epinefrina.

O efeito aparece dentro de 3 a 10 minutos apos a administrag@o intravenosa ou intramuscular, sendo que a duragéo total do
efeito tranquilizante e sedativo geralmente é de duas a quatro horas.

Droperdal® possui como principio ativo o droperidol, cuja agdo tranquilizante e sedativa é bastante acentuada.

Produz também efeito antiemético, evidenciado pelo antagonismo ao efeito emético da apomorfina em caes.

O droperidol potencializa a acdo de outros farmacos depressores do sistema nervoso central. Exerce a¢do bloqueadora a-
adrenérgica com dilatagdo vascular periférica, reduz o efeito pressorico da epinefrina e reduz a incidéncia de arritmias
induzidas por essa catecolamina, mas ndo previne arritmias cardiacas de outra natureza.

Apos aplicacdo intravenosa ou intramuscular, o inicio de agdo ¢ de 3 a 10 minutos, manifestando sua plenitude em torno de
30 minutos.

A duragdo dos efeitos sedativos e tranquilizante € cerca de 2 a 4 horas. A alteragdo da consciéncia pode persistir ao longo de
12 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Droperdal® ¢ contraindicado para pacientes com hipersensibilidade conhecida ao principio ativo ou aos componentes da
formula.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Casos de prolongamento do intervalo QT (medida de tempo entre as ondas Q e T no tragado do eletrocardiograma) e/ou
torsades de pointes foram observados em pacientes recebendo droperidol em doses iguais ou inferiores as doses
recomendadas. Alguns casos ocorreram em pacientes que nao apresentavam nenhum fator de risco para prolongamento do
QT, e alguns casos foram fatais.

Devido ao potencial para graves efeitos proarritmicos e dbitos, o droperidol deve ser reservado para uso no tratamento de
pacientes que falharam em apresentar uma resposta aceitavel a outros tratamentos adequados, tanto por eficacia insuficiente
quanto por inabilidade em alcangar uma dose eficaz em relagéo aos efeitos adversos intoleraveis da droga (ver Reagdes
Adversas, Contraindicagdes).

Casos de prolongamento do QT e arritmias graves (ex.: forsades de pointes) foram relatados em pacientes tratados com
droperidol. Baseado nesses relatos, todos os pacientes devem ser submetidos a um ECG de 12 derivagdes antes da
administracdo de droperidol para determinar se um intervalo de QT prolongado (por exemplo, QT maior que 440 mseg para
homens ou 450 mseg para mulheres) esta presente. Se existir um intervalo de QT prolongado, o droperidol ndo deve ser
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utilizado. Para pacientes em que os potenciais beneficios superarem os riscos potenciais de arritmias graves, o monitoramento
do ECG deve ser realizado antes do tratamento, e continuado por 2 a 3 horas apds o tratamento completo para monitorar as
arritmias.

O droperidol ¢ contraindicado em pacientes com prolongamento de QT conhecido ou suspeito, incluindo pacientes com
sindrome congénita de QT longo.

O droperidol deve ser administrado com extrema cautela em pacientes que apresentem risco para desenvolvimento de
sindrome do QT prolongado (por exemplo, insuficiéncia cardiaca congestiva, bradicardia, uso de diuréticos, hipertrofia
cardiaca, hipocalemia, hipomagnesemia ou administra¢do de outras drogas conhecidas para aumentar o intervalo QT). Outros
fatores de risco podem incluir idade acima de 65 anos, abuso de dlcool e uso de agentes como as benzodiazepinas, anestésicos
volateis e opidceos intravenosos. A terapia com droperidol deve ser iniciada com dose baixa e aumentada, com cautela, até a
dose necessaria para atingir os efeitos desejados.

Este medicamento pode aumentar o risco de alteracio grave nos batimentos cardiacos, que pode ser potencialmente
fatal (morte subita).

Niao tome este medicamento se vocé tiver uma alteracio no coracio chamada sindrome congénita de prolongamento
do intervalo QT (ou sindrome do QT longo), ou se vocé ja teve algum episédio de ritmo cardiaco anormal, porque
pode ser perigoso e provocar alteragdes do ritmo do coracio, inclusive com risco de morte.

Avise seu médico se vocé tiver bradicardia (diminuicdo da frequéncia cardiaca), insuficiéncia cardiaca ou outras
doencgas do coracio, ou se vocé souber que tem baixo nivel de potassio ou de magnésio no sangue. Avise seu médico se
vocé estiver utilizando outros medicamentos, especialmente medicamentos que causam prolongamento do intervalo
QT (alteracao do ritmo do coracio no eletrocardiograma), medicamentos para arritmia (para corrigir o ritmo do
coracio) ou medicamentos diuréticos (remédios para eliminar agua do corpo).

Em caso de hipotensdo, devem estar prontamente disponiveis solu¢des parenterais ou outros meios necessarios a solugdo do
problema.

Assim como outras drogas depressoras do sistema nervoso central, pacientes sob o efeito de Droperdal® devem ter um
controle clinico adequado.

No caso de Droperdal® ser administrado associado a fentanila, 0 médico anestesista deve estar familiarizado com as
propriedades especiais dos principios ativos de cada produto, particularmente os diferentes periodos de duracdo de agdo.
Nessas condigdes devem estar disponiveis equipamentos adequados e um antagonista morfinico.

* A dose inicial de Droperdal® deve ser apropriadamente reduzida em pacientes idosos e debilitados, de acordo com cada
caso;

* Droperdal®, quando utilizado como complemento da anestesia regional, o médico anestesista deve levar em consideragio
que esse tipo de anestesia, através de bloqueio simpatico, pode provocar vasodilatagdo periférica e hipotensao, que podem
ser potencializadas pela acdo do produto;

* Em caso de hipotensao, deve ser considerada a possibilidade de ocorréncia de hipovolemia, que sera controlada por medidas
apropriadas incluindo, caso necessario, o uso de agentes vasopressores que nao seja a epinefrina;

* Em caso de diminuicdo da pressdo arterial pulmonar, tal fato deve ser levado em consideracao quando, em procedimentos
diagnosticos, esse parametro estiver sendo avaliado;

* Droperdal® deve ser administrado com cuidado em pacientes com insuficiéncia hepatica ou renal.

Uso na gravidez e lactacio

A seguranga do uso de Droperdal®, nos periodos de gravidez e lactagdo, quanto a possiveis efeitos colaterais, ndo esta
estabelecida. Portanto, nesses periodos, o produto s6 deve ser empregado a critério médico, levando-se em consideragdo a

relacdo risco-beneficio.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.
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O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico ou
cirurgido-dentista. Uso criterioso no aleitamento ou na doac¢io de leite humano.

Uso em criangas
Ainda ndo est4 estabelecida a seguranga do uso de Droperdal® em criangas menores de 2 anos.

Vocé niao deve dirigir veiculos ou operar maquinas durante todo o tratamento até o cessar dos efeitos, pois sua
habilidade e capacidade de reacio podem estar prejudicadas.

O uso deste medicamento pode causar tontura, desmaios ou perda da consciéncia, expondo o paciente a quedas ou
acidentes.

A doacio de sangue é contraindicada durante o tratamento com droperidol e por 7 dias apés a suspensio do
medicamento pelo médico assistente e avaliado caso a caso, devido ao dano que ele pode causar a pessoa que receber
0 sangue.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O uso concomitante com outros agentes depressores do sistema nervoso central tais como barbituricos, tranquilizantes,
narcéticos ou agentes anestésicos gerais, proporcionard efeitos aditivos ou potencializadores. Nesses casos, a dose de
Droperdal® devera ser reduzida.

Outros medicamentos também interagem com o Droperdal®:
- Acetofenazina;

- Bepridil;

- Bromperidol;

- Cisaprida;

- Clozapina;

- Dronedarona;

- Levometadil,

- Mesoridazina;

- Molindona;

- Perfenazina;

- Pimozide;

- Pipamperone;

- Remoxiprida;

- Sparfloxacina;

- Tioridazina;

- Tiaprida;

- Triflupromazina; e
- Ziprasidona.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar o produto em temperatura ambiente, entre 15 e 30°C, protegido da luz.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:
solugdo limpida, essencialmente livre de particulas, incolor a levemente amarelada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento deve ser aplicado por profissional de satide, com o uso de agulhas estéreis, que devem ser adquiridas
separadamente. O tipo de agulha e 0 modo de aplicaciio serio definidos pelo profissional responsavel.
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A critério médico, levando-se em conta alguns fatores como idade, peso corporal, estado geral, doengas de base, uso
concomitante de outros medicamentos ¢ tipo de procedimento cirirgico ou diagnoéstico, além da anestesia realizada.
Os sinais vitais ¢ ECG devem ser monitorizados rotineiramente.

Dose usual em criancas maiores de 2 anos

Doses entre 0,02 € 0,075mg/kg sdo suficientes na prevengdo e tratamento da ndusea e vOmitos pos-operatorios em criangas.
3

Pacientes idosos
Nao foram encontrados dados relacionando a idade aos efeitos do droperidol em pacientes idosos.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragio do tratamento. Nao interrompa
o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Uma vez que este medicamento ¢ administrado por um profissional da saide em ambiente hospitalar, ndo devera ocorrer
esquecimento do seu uso.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Droperdal® ¢ geralmente bem tolerado. Os eventos adversos mais comuns, como sedagio e sonoléncia, sdo dose-dependentes
e desaparecem com a descontinua¢do do uso. Devido a baixa incidéncia dos relatos espontaneos de reagdes adversas, 0s
dados de pos-comercializagdo sdo insignificantes.

Incidéncia de Reacées em Estudos Clinicos Controlados
Duas grandes revisoes sistematicas foram realizadas e demonstram os seguintes dados relacionados aos eventos adversos:

Tabelas I e II: Reacdes adversas em estudos clinicos controlados, com incidéncia > 2% dos pacientes e com maior
frequéncia com uso de Droperdal® do que com placebo:

Tabela I
Henzietal (n = 5351)°
0,625 mg 1,25 mg 2,5-5 R% Placebo | Parametros
Sedagdo / 12% 17% 33% 14%/13%/17% Muito
sonoléncia comum
Tontura 13% 12% Muito
comum
Cefaleia 14% 18% Muito
comum
Tremores 7% 5% Comum
(frequente)
Hipotensio N/D N/D N/D
Tabela 11
McKeageetal (n = 2061)°
0,625 mg 1,25 mg Placebo Parametros
Sedagdo / 12% 17% 13% Muito comum
sonoléncia
Tontura 9% 6% 11% Muito comum
Cefaleia 11% 11% 14% Muito comum
Tremores 5% 5% 4% Comum
(frequente)
Comum
3 S 0 0 0,
Hipotenséo 2% 1% 2% (frequente)
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Outras manifestagdes adversas foram relatadas, porém, em menor incidéncia, e todas as doses dependentes: 1!

Reagdo Comum (> 1/100 e < 1/10): taquicardia, ansiedade, acatisia.
Reagdo Incomum (> 1/1.000 e < 1/100): sintomas extrapiramidais, depressdo respiratoria.
Reagdo Rara (> 1/10.000 ¢ < 1/1.000): angioedema e agranulocitose.
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Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

As manifestagdes de uma eventual dosagem excessiva de Droperdal® sdo uma extensdo de sua agdo farmacologica. Em caso
de hipoventilagdo ou apneia, deve ser administrado oxigénio e a respiracao deve ser assistida ou controlada, de acordo com
cada caso. Aconselha-se manter uma via aérea de acesso livre, se necessario, através de uma canula intratraqueal.

Na ocorréncia de uma associacdo de depressdo respiratoéria com rigidez muscular, pode ser necessario o uso de um
curarizante. Recomenda-se uma observagio cuidadosa do paciente durante 24 horas; a temperatura corporal e a exposi¢ao de
liquidos devem ser mantidos de forma adequada.

Em caso de hipotensdo acentuada e persistente, deve ser levada em conta a possibilidade de hipovolemia, que deve ser
corrigida com a administragdo parenteral de solugdes adequadas.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem
ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

II1 - DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0298.0078
Farm. Resp.: Dr. José Carlos Médolo - CRF-SP N° 10.446

Registrado por:

CRISTALIA Prod. Quim. Farm. Ltda.
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Produzido por:
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CNPJ N° 44.734.671/0008-28

Industria Brasileira

SAC (Servi¢co de Atendimento ao Cliente): 0800-7011918

USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE.
USO SOB PRESCRICAO COM RETENCAO DA RECEITA.
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