Pakkausseloste: Tie toa Kiyttiijille

Dehydrobenzperidol 2,5 mg/ml injektioneste, liuos
droperidoli

Lue timi pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat ladkkeen kiyttimisen, silli se siséltaa
sinulle tirkeiti tietoja.

Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny ladkdrin tai sairaanhoitajan puoleen.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tadma koskee myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

S ol e

1.

Mitd Dehydrobenzperidol on ja mihin sitd kdytetian

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin sinulle annetaan Dehydrobenzperidol-valmistetta
Miten Dehydrobenzperidol-valmistetta annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Dehydrobenzperidol-valmisteen siilyttdiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Miti Dehydrobe nzperidol on ja mihin siti kayte tadn

Dehydrobenzperidol on injektioneste, joka siséltdd vaikuttavana aineena droperidolia. Droperidoli
kuuluu psykoosilddkkeiden ryhmddn, jotka kutsutaan butyrofenonijohdoksiksi. Dehydrobenzperidol-
valmistetta kdytetddn leikkausten jilkeisen pahoinvoinnin ja oksentelun estoon, seké leikkausten
jalkeisen morfiinipohjaisen kipulddkityksen aiheuttaman pahoinvoinnin ja oksentelun estoon.

2.

Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin sinulle anne taan De hydrobenzperidol-valmistetta

Sinulle ei saa antaa Dehydrobenzperidol-valmistetta, jos

olet allerginen droperidolille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6.)
olet allerginen psykiatristen hdirididen hoitoon kéytettdville, butyrofenonien ryhméén kuuluville
ladkeaineille (esim. haloperidoli, triperidoli, benperidoli, melperoni, domperidoni)

sinulla tai sukulaisellasi on todettu muutoksia syddnsédhkokayrdassd (EKG:ssd)

kalium- tai magnesiumpitoisuus veressision pieni

sykkeesi on alle 55 lyontid minuutissa (ladkéri tai hoitaja tarkistaa timén) tai jos kéytit
ladkkeitd, jotka voivat aiheuttaa nidin hitaan sykkeen

sinulla on lisimunuaiskasvain (feokromosytooma)

olet koomassa

sinulla on Parkinsonin tauti

sairastat vaikeaa masennusta.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkérin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin sinulle annetaan Dehydrobenzperidol-
valmistetta

jos sinulla on tai on ollut epilepsia

jos sinulla on taion ollut syddnongelmia

jos suvussasi on esiintynyt dkkikuolemia

jos sinulla on munuaisongelmia (etenkin, jos olet pitkdaikaisessa dialyysihoidossa)
jos sinulla on jokin keuhkosairaus tai hengitysvaikeuksia

jos sinulla on pitkittynyttd oksentelua tai ripulia



o jos kiytit insuliinia
jos kdytdt kaliumhukkaa aiheuttavia diureetteja eli nesteenpoistolddkkeitd (esim. furosemidia tai
bendroflumetiatsidia)

o jos kaytit laksatiiveja (ulostuslddkkeitd)

o jos kéytit glukokortikoideja (kuuluvat steroidihormonien ryhméén)

o jos sinulla tai jollakin suvussasi on ollut veritulppia, silli tdmén kaltaisten lidkkeiden kéyton
yhteydessé voi tulla veritulppia

o jos kéytit tai olet kiyttanyt runsaastialkoholia.

Muut lisike valmisteet ja De hydrobe nzperidol
Kerro laédkirille tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa muita
ladkkeitd, silld useat laidkkeet eivét sovi yhteen droperidolin kanssa.

Sinulle ei saa antaa Dehydrobenzperidolia, jos kéytit jotakin seuraavista lidkkeistd, koska
samanaikainen kaytto lisdd epdsddnndllisen syddmen sykkeen riskid, joka voi johtaa
sydédnkohtaukseen:

Mihin laédke tti kdyte tdin Laidke/lddkkeet

Sydédmen rytmihdirid, epdsdénndllinen sydimen |Luokan IA ja III rytmihdiriclddkkeet
syke

Infektio (bakteeriperdinen) Makrolidi- ja fluorokinolonityyppiset antibiootit
Malaria Malarialddkkeet

Allergiat Antihistamiinit

Psyykkiset sairaudet, esim. skitsofrenia Psykoosilddkkeet

Naridstys Sisapridi

Loistartunta tai sieni-infektio Pentamidiini

Pahomvomti tai oksentelu Domperidoni

Opioidiriippuvuus, kipu Metadoni

Metoklopramidin ja muiden neuroleptisten ldékeaineiden kidytt6d samanaikaisesti
Dehydrobenzperidol-valmisteen kanssa pitdd vilttia, silld yhteiskdyttd suurentaa nithin Littyvien
likehdirididen riskid.

Muut lddkkeet, joiden samanaikainen kdyttd Dehydrobenzperidol-valmisteen kanssa saattaa muuttaa

sen vaikutuksia taijoiden vaikutuksia Dehydrobenzperidol saattaa muuttaa.

Dehydrobenzperidol-valmisteen vaikuttava aine droperidoli

- voi lisdtd sedatiivisten ladkkeiden vaikutusta; tillaisia ladkkeitd ovat barbituraatit,
bentsodiatsepiinit ja morfiinipohjaiset valmisteet

- voi lisdtd verenpainelddkkeiden tehoa

- voi lisdtd useiden muiden lddkkeiden tehoa; tillaisia ovat mm. tietyt sieni-infektiolidkkeet,
virusinfektiolidkkeet ja antibiootit.

Kéénny lddkdrin tai sairaanhoitajan puoleen, jos kéytit jotakin ndistd lddkkeisti.

Dehydrobenzperidol alkoholin kanssa
Vilti alkoholin kéyttdd 24 tuntia ennen Dehydrobenzperidol-valmisteen kéyttdd sekd 24 tuntia sen
jalkeen.

Raskaus, imetys ja he delmiillis yys
Jos olet raskaana, kerro siitd ladkarille. La4kéari padttda sitten, voiko sinulle antaa Dehydrobenzperidol-
valmistetta.

Jos diti on kédyttdnyt Dehydrobenzperidol-valmistetta viimeisen raskauskolmanneksen (kolmen
viimeisen raskauskuukauden) aikana, vastasyntyneelld voi ilmetd seuraavia oireita: vapina,



lihasjaykkyys ja/tai -heikkous, uneliaisuus, kiihtyneisyys, hengitysvaikeudet ja imemishéiriét. Jos
lapsella esiintyy nditd oireita, ota yhteyttd lddkérin.

Jos imetit ja sinulle annetaan Dehydrobenzperidol-valmistetta, hoito rajoitetaan yhteen annokseen.
Voit jatkaa imettamistd heti heréttydsi leikkauksen jilkeen.
Kysy lddkériltdsi neuvoa ennen minkdin ldidkkeen kdyttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Droperidolilla on huomattava vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.

Ali aja autoa iliki kiyti koneita ainakaan 24 tuntin Dehydrobenzperidol-valmisteen kiyton jilkeen.

Dehydrobenzperidol sisiltia natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per 1 ml eli se on olennaisesti natriumiton.

3. Miten Dehydrobenzperidol-valmis tetta anne taan
Laskéri antaa Dehydrobenzperidol-valmisteen injektiona laskimoosi (suoneen).

Dehydrobenzperidol-annoksen suuruus ja antotapa riippuu tilanteesta. Ladkari maarittdd mm. painosi,
ikési ja kuntosi perusteella, kuinka paljon Dehydrobenzperidol-valmistetta sinulle annetaan.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan lddkkeen kédytostd, kddnny ldékarin tai sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Ota vilittomis ti yhteys ldfkériin tai sairaanhoitajaan, jos sinulla on jokin seuraavista vakavista

haittavaikutuksista:

- kehon IAmmon nousua, hikoilua, lisddntynyttid syljeneritysté, lihasjaykkyyttd, vapinaa. Nami
saattavat olla malignin neuroleptioireyhtymén oireita (harvinainen haittavaikutus).

- vakava allerginen reaktio tai kasvojen tai kurkun nopea turpoaminen, nielemisvaikeuksia,
nokkosihottumaa ja hengitysvaikeuksia (harvinainen haittavaikutus).

Alla olevassa taulukossa mainittuja haittavaikutuksia on myds raportoitu.

Yleisid haittavaikutuksia (voi esiintyd enintddn 1 henkilolld kymmenestd)

o Uneliaisuus
o Matala verenpaine

Melko harvinaisia haittavaikutuksia (voi esiintyd enintddn 1 henkilollda sadasta)

J Ahdistuneisuus

J Silmien kiertoliikkkeet

o Nopea syddmen syke, esim. yli 100 lyontid minuutissa
J Huimaus

Harvinaisia haittavaikutuksia (voi esiintyd enintdén 1 henkilolld tuhannesta)

o Sekavuus

o Agitaatio (ahdistuneisuus, johon littyy voimakas motorinen levottomuus)
o Epdsdannollinen syddmen syke

o Thottuma

Hyvin harvinaisia haittavaikutuksia (voi esintyd enintdén 1 henkilolli kymmenestdtuhannesta)



o Vereen littyvdt muutokset (yleensd punasoluihin tai verihiutaleisiin littyvid hairioitd). Kysy

tarvittaessa lisdtictoja ladkariltasi.

Mielialamuutokset, kuten surullisuus, ahdistuneisuus, masentuneisuus ja drtyneisyys

Tahattomat lihaslikkeet

Kouristukset ja vapina

Sydénkohtaus (syddmenpysidhdys)

Akkikuolema

Kéaantyvien kirkien takykardia (Torsade de pointes, hengenvaarallisen epdsdénnéllinen

syddmen syke)

o Pidentynyt QT-aika syddnsdhkokéyrissé eli EKG:ssé (syddmen sykkeeseen vaikuttava
sydidnsairaus)

Muita mahdollisia haittavaikutuksia, joiden yleisyys on tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei
riitd arviointiin):

o Antidiureettisen hormonin epédasianmukainen eritys (hormonia erittyy lian paljon, mikéd johtaa

nesteen kertymiseen kehoon ja lian alhaiseen natriumpitoisuuteen)

Hallusinaatiot

Epileptiset kohtaukset

Parkinsonin tauti

Py6rtyminen

Hengitysvaikeudet

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Iddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Dehydrobenzperidol-valmisteen s dilyttiminen

o Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

o Ali kiyti titi lidkettd ulkopakkauksessa ja ampullissa mainitun viimeisen kdyttopaivimaaran
(EXP) jilkeen. Viimeinen kayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

. Séilytd valmiste alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

o Liuos tulee kayttda valittomasti ensimmdisen avaamisen jalkeen.

o Droperidolin ja morfinisulfaatin yhteensopivuus (14 vrk, huoneenlimmdssé) on osoitettu
muoviruiskuissa, 0,9 % natriumkloridiliuoksessa. Mikrobiologiselta kannalta laimennettu
valmiste on kéytettdva vilittomasti. Jos laimennosta ei kdytetd heti, ovat séilytysaika
ja -olosuhteet ennen kayttod kiyttidjan vastuulla, eivitkd ndmé normaalisti saa ylittdd 24 tuntia
2-8 °C:ssa, ellei laimentaminen ole tapahtunut kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa
olosuhteissa.

o AlA kiyti titi lsdketti, jos huomaat nikyvid muutoksia Eikevalmisteen ulkonddssd. Valmiste
on tarkastettava ennen kéyttd4, ja sitd saa kayttdd vain, jos livos on kirkas eiké siind ole nikyvid
hiukkasia.

o Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikéd hévittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttamattomien
ladkkeiden héivittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.


file://///hqfp/Regulatory/01%20Products/DHBP%202.5%20mg%20(droperidol)/08%20-%20DBP%20Renewals/BE-H-129-01-R-01/NATIONAL%20PHASE/National%20translations/FI/www.fimea.fi

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Dehydrobe nzperidol sisaltai
o Vaikuttava aine on droperidoli. 1 ml liuosta sisdltdd 2,5 mg droperidolia.
o Muut aineet ovat mannitoli, viinihappo, natriumhydroksidi ja injektionesteisiin kaytettdva vesi.

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot
Dehydrobenzperidol on kirkas, vériton injektioneste.

Injektioneste on pakattu kullanruskeisiin lasiampulleihin. Yksiampulli sisdltdd 1 mln liuosta.
Ampullit on pakattu 10 ampullin pahvipakkauksiin.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja:

Myyntiluvan haltija Valmis taja

Substipharm Delpharm Tours

24 rue Erlanger rue Paul Langevin

75016 Pariisi 37170 Chambray-les-Tours
Ranska Ranska

Lisdtietoja téstd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Kurantis ApS, Tanska
Puh.: +45 33 60 89 88

Talla lidke valmis teella on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jasenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilli:

Xomolix
Kreikka, Espanja, Italia, Portugali

Dehydrobenzperidol
Belgia, Tanska, Suomi, Luxemburg, Alankomaat

Dridol
Islanti, Norja, Ruotsi

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 05.04.2023.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Dehydrobenzperidol 2,5 mg/ml inje ktionsviitska, losning
droperidol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

o Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

o Om du har ytterligare fragor véind dig till likare eller sjukskoterska.

. Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Dehydrobenzperidol 4r och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du ges Dehydrobenzperidol
Hur du ges Dehydrobenzperidol

Eventuella biverkningar

Hur Dehydrobenzperidol ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

S e S

1. Vad Dehydrobenzperidol ir och vad det anvéinds for

Dehydrobenzperidol &r en 16sning for injektion som innehaller den aktiva substansen droperidol, som
tillhér en grupp av antipsykotiska likemedel som kallas butyrofenonderivat. Dehydrobenzperidol
anvénds for att forebygga illamaende eller krdkningar nir du vaknar upp efter en operation eller nir du
far morfinbaserade smartstillande medel efter en operation.

2. Vad du behdver vetainnan du ges Dehydrobenzperidol

Dehydrobenzperidol far inte ges till dig om

o du &r allergisk mot droperidol eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i avsnitt
6)

o du &r allergisk mot en grupp likemedel som kallas butyrofenoner och som anviands vid
behandling av psykiska sjukdomar (t.ex. haloperidol, triperidol, benperidol, melperon,
domperidon)

o du eller ndgon slékting till dig konstaterats ha en onormal EKG-kurva (ett avvikande

elektrokardiogram)

halten av kalium eller magnesium i ditt blod &r lag

din puls ar ldgre dn 55 slag i minuten (ldkaren eller en sjukskoterskan kontrollerar detta), eller

om du tar ndgot likemedel som kan orsaka detta

du har en binjuretumér (feokromocytom)

du ligger i koma

du har Parkinsons sjukdom

du lider av svar depression.

Varningar och forsiktighet

Tala med likare eller sjukskdterska innan du ges Dehydrobenzperidol

o om du har eller har haft epilepsi

om du har eller har haft nagra hjartproblem

om nagon i din slikt drabbats av plotslig dod

om du har njurproblem (speciellt om du gér i langvarig dialysbehandling)
om du har ndgon lungsjukdom eller andningssvarigheter

om du har ihallande krdkningar eller diarré



o om du tar insulin
om du tar kalumuttommande diuretika, d.v.s. vattendrivande tabletter (t.ex. furosemid eller

bendroflumetiazid)

o om du tar laxermedel (avforingsmedel)

. om du tar glukokortikoider (en typ av steroidhormoner)
om du eller nagon i din slikt har haft blodpropp, eftersom likemedel som dessa har forknippats
med blodproppsbildning

o om du anvénder eller har anvént stora méngder alkohol.

Andra likemedel och Dehydrobe nzperidol
Tala om for likare eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra likemedel,
eftersom ett flertal likemedel inte passar thop med droperidol.

Du skainte f4 Dehydrobenzperidol om du tar ndgot av foljande likemedel, eftersom samtidig
anvindning Okar risken for oregelbundna hjirtslag vilket kan orsaka hjartattack:

Vad likemedlet anviinds for Lakemedel

Hjartrytmstorningar, oregelbunden puls Likemedel mot rytmstérningar av klass IA och III
Infektion (bakterie) Antibiotika av makrolid- och fluorokinolontyp
Malaria Likemedel mot malaria

Allergier Antihistaminer

Psyksiska sjukdomar, t.ex. schizofreni Antipsykotika

Halsbranna Cisaprid

Parasitangrepp eller svampinfektion Pentamidin

Illaméende eller krakningar Domperidon

Opioidberoende, smérta Metadon

Metoklopramid och andra neuroleptika skall undvikas under behandling med Dehydrobenzperidol
eftersom samtidig anvéndning Okar risken for rorelsestorningar orsakade av dessa likemedel.

Andra lakemedel som kan paverka eller paverkas vid samtidig anvéindning med Dehydrobenzperidol.

Droperidol, den aktiva substansen i Dehydrobenzperidol

- kan oka effekten av lugnande likemedel som barbiturater, benzodiazepiner och morfinbaserade
lakemedel

- kan oka effekten av likemedel som anvéinds for att sénka hogt blodtryck

- kan oka effekten av ett flertal andra likemedel, t.ex. vissa medel mot svamp, virushdmmande
lakemedel och antibiotika.

Tala med lidkare eller sjukskoterska om du tar ndgot av dessa likemedel.

Dehydrobenzperidol med alkohol
Undvik att dricka alkohol 24 timmar fore och efter det att du fatt Dehydrobenzperidol.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid ska du berétta det for likaren. Lakaren avgor sedan om du ska fa
Dehydrobenzperidol.

Foljande symtom kan férekomma hos nyfédda barn till mdédrar som har anvént Dehydrobenzperidol
under den sista trimestern (graviditetens sista tre manader): skakningar, muskelstelhet

och/eller -svaghet, sobmnighet, oro, andningsproblem och svarigheter att dta. Om ditt barn utvecklar
nagot av dessa symtom ska du kontakta likare.

Om du ammar och ska fa Dehydrobenzperidol kommer du endast fa en dos. Du kan fortsdtta amma nir
du vaknat efter operationen.



Rédfraga likare innan du tar nagot likemedel

Korformaga och anvindning av maskiner
Droperidol har en pataglig effekt pa formagan att kora bil och anvinda maskiner.

Kor inte bil och anvind inte maskiner i minst 24 timmar efter det att du fatt Dehydrobenzperidol.

Dehydrobenzperidol innehélle r natrium
Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per 1 ml, d.v.s. &r nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du ges Dehydrobenzperidol
Lékaren ger dig Dehydrobenzperidol som en injektion i en ven (ett blodkarl).

Maingden Dehydrobenzperidol och hur det ges beror pa situationen. Lékaren faststéller hur mycket
Dehydrobenzperidol du behdver baserat pa ett antal faktorer, bl.a. din vikt, alder och ditt medicinska
tillstand.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller sjukskdoterska.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Kontakta genast likare eller sjukskdters ka om du upplever ndgon av foljande allvarliga

biverkningar:

- Okning av kroppstemperaturen, svettning, salivavsondring, muskelstelhet, darrningar. Detta kan
vara tecken pa sé kallat neuroleptiskt malignt syndrom (sdllsynt biverkning).

- allvarlig allergisk reaktion eller snabb svullnad av ansiktet eller svalget, sviljsvarigheter,
nésselutslag och andningssvarigheter (sillsynt biverkning).

De biverkningar som ndmns i foljande tabell har ocksa rapporterats.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)

o Désighet
o Lagt blodtryck

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer)

Angest

Rullande 6gon

Snabb hjartfrekvens, d.v.s. mer dn 100 slag per minut
Yrsel

Séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)

Forvirring

Agitation (&ngest med uttalad motorisk rastloshet)
Oregelbunden hjértrytm

Utslag



Mycket sillsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer)

o Blodrubbningar (vanligen sjukdomar som paverkar de réda blodkropparna eller
blodplittarna). Vid behov kan din likare ge dig mer information.
Humorforandringar mot sorgsenhet, angest, depression och irritabilitet

Ofrivilliga muskelrérelser

Kramper eller darrningar

Hjértattack (hjirtstillestand)

Plotsligt dodsfall

Torsade de pointes (livshotande oregelbunden hjirtrytm)

Forlingt QT-intervall pdA EKG (en hjartstorning som paverkar hjartrytmen)

Andra mojliga biverkningar utan kind frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data):

o Inadekvat utsondring av antidiuretiskt hormon (det utséndras fér mycket hormon, vilket leder
till vitskeansamling och for laga natriumnivéer i kroppen)

Hallucinationer

Epileptiska anfall

Parkinsons sjukdom

Svimning

Andningssvéarigheter

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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S.  Hur Dehydrobenzperidol ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

o Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och ampullen efter "EXP”’.
Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

o Losningen ska anvindas omedelbart efter forsta Oppnandet.

. Kompatibilitet mellan droperidol och morfinsulfat 10,9 % natriumklorid (14 dagar vid
rumstemperatur) har visats i injektionssprutor av plast. Ur mikrobiologisk synpunkt bor utspétt
lakemedel anvdndas omedelbart. Om det inte anvdnds omedelbart &r forvaringstider och
forvaringsforhallanden fore anvandning anvéndarens ansvar och ska normalt inte Gverstiga
24 timmar vid 2-8 °C, savida inte spddning skett under kontrollerade och validerade aseptiska
forhallanden.

o Anvind inte detta likemedel om du ser nigra tecken pa forsdmring. Losningen maste granskas
fore anvéndning och endast klara 16sningar som é&r praktiskt taget fria frén synliga partiklar far
anvandas.

o Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.


http://www.fimea.fi/

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar
Innehills de klaration
o Den aktiva substansen ér droperidol. 1 ml 16sning innehaller 2,5 mg droperidol.

. Ovriga innehallsimnen #r mannitol, vinsyra, natriumhydroxid och vatten for injektionsvitskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Dehydrobenzperidol &r en klar, farglos injektionsvétska, 16sning.

Injektionsvétskan tillhandahalls i barnstensfargade glasampuller. Varje ampull innehaller 1 ml [6sning.
Ampullerna &r forpackade i kartonger med 10 ampuller.

Innehavare av godkéinnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkinnande for forsiljning Tillverkare

Substipharm Delpharm Tours

24 rue Erlanger rue Paul Langevin

75016 Paris 37170 — Chambray-les-Tours
Frankrike Frankrike

Kontakta ombudet f6r innehavaren av godkdnnandet for forsiljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Kurantis ApS, Danmark

Tel: +45 33 60 89 88

Detta likemedel ér godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomriade t under namnen:

Xomolix
Grekland, Spanien, Italien, Portugal

Dehydrobenzperidol
Belgien, Danmark, Finland, Luxemburg, Nederlinderna

Dridol
Island, Norge, Sverige

Denna bipacksedel éindrades senast 05.04.2023.



