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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

DROPERDAL®
droperidol
Neuroléptico, Bloqueador alfa adrenérgico — antiemético

FORMA FARMACEUTICA
Solucéo Injetavel 2,5 mg/mL.

APRESENTACOES
Caixas com 50 ampolas de 1mL (sem conservante).

USO INJETAVEL - VIA INTRAVENOSA E INTRAMUSCULAR

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE DOIS ANOS

COMPOSICAO

Cada mL da solucdo injetavel contém:

Aroperidol .......oociiiice 2,5mg
VEICUIO SEATTT 0.5.P. wovveveriiiere e 1mL

(veiculo ampola: 4cido tartarico, hidréxido de sodio, agua para injetaveis).
INFORMAQOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O uso de DROPERDAL® esta indicado na redugéo da incidéncia de nausea e vomitos associado a procedimentos cirirgicos
e diagnosticos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O droperidol é um neuroléptico do grupo das butirofenonas, com acentuada acéo tranquilizante e sedativa, potente efeito
antiemético e exerce uma acao bloqueadora adrenérgica com vasodilatacdo vascular periférica.

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

O efeito aparece dentro de 3 a 10 minutos apds a administracdo intravenosa ou intramuscular, sendo que a duracdo total do
efeito tranquilizante e sedativo geralmente é de duas a quatro horas.

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

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

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

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

A duracdo dos efeitos sedativos e tranquilizante é cerca de 2 a 4 horas. A alteracdo da consciéncia pode persistir ao longo
de 12 horas.

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

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve fazer um eletrocardiograma do coracédo (ECG) ou informar se vocé é portador de uma sindrome que se
chama QT longo, antes da administracdo de droperidol devido ao potencial de causar arritmias cardiacas sérias
(torsade de pointes). Droperidol ndo deve ser administrado se o intervalo QTc for > 440 mseg para homens e > 450
mseg para mulheres.

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

Devido ao potencial para graves efeitos proarritmicos e 6bitos, o droperidol deve ser reservado para uso no tratamento de
pacientes que falharam em apresentar uma resposta aceitavel a outros tratamentos adequados, tanto por eficécia insuficiente
quanto por inabilidade em alcancar uma dose eficaz em relacdo aos efeitos adversos intoleraveis da droga (ver Reacdes
Adversas, Contraindicacdes).

Casos de prolongamento do QT e arritmias graves (ex.: torsades de pointes) foram relatados em pacientes tratados com
droperidol. Baseado nesses relatos, todos os pacientes devem ser submetidos a um ECG de 12 derivacdes antes da
administracéo 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
utilizado. Para pacientes em que 0s potenciais beneficios superarem os riscos potenciais de arritmias graves, 0
monitoramento do ECG deve ser realizado antes do tratamento, e continuado por 2 a 3 horas ap06s o tratamento completo
para monitorar as arritmias.

O droperidol é 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 administragdo de outras drogas conhecidas para aumentar o intervalo QT).
Outros fatores de risco podem incluir idade acima de 65 anos, abuso de alcool e uso de agentes como as benzodiazepinas,
anestésicos volateis e opi&ceos intravenosos. A terapia com droperidol deve ser iniciada com dose baixa e aumentada, com
cautela, até a dose necessaria para atingir os efeitos desejados.

Em caso de hipotensdo, devem estar prontamente disponiveis solu¢des parenterais ou outros meios necessarios a solucéo 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 & fentanila, o médico anestesista deve estar familiarizado com as
propriedades especiais dos principios ativos de cada produto, particularmente os diferentes periodos de duracdo de acéo.
Nessas condi¢des 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
consideracdo que esse tipo de anestesia, através de bloqueio simpatico, pode provocar vasodilatagdo periférica e
hipotensdo, que podem ser potencializadas pela agdo do produto;

* Em caso de hipotensdo, deve ser considerada a possibilidade de ocorréncia de hipovolemia, que sera controlada por
medidas apropriadas incluindo, caso necessario, 0 uso de agentes vasopressores que ndo seja a epinefrina;

* Em caso de diminui¢do da pressao arterial pulmonar, tal fato deve ser levado em consideracdo quando, em procedimentos
diagndsticos, esse pardmetro estiver sendo avaliado;

« DROPERDAL® deve ser administrado com cuidado em pacientes com insuficiéncia hepética ou renal.

USO NA GRAVIDEZ E LACTA(;AO

A seguranca do uso de DROPERDAL®, nos periodos de gravidez e lactagdo, quanto a possiveis efeitos colaterais, ndo esta
estabelecida. Portanto, nesses periodos, o produto sé deve ser empregado a critério médico, levando-se em consideragdo a
relacdo risco-beneficio.

USO EM CRIANCAS
Ainda néo esta estabelecida a seguranca do uso de DROPERDAL® em criangas menores de 2 anos.

INTERAQ@ES MEDICAMENTOSAS

O uso concomitante com outros agentes depressores do sistema nervoso central tais como barbitlricos, tranquilizantes,
narcoticos ou agentes anestésicos gerais, proporcionara efeitos aditivos ou potencializadores. Nesses casos, a dose de
DROPERDAL® dever4 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?
Conservar o produto em temperatura ambiente, entre 15 e 30°C, protegido da luz.
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O prazo de validade é de 36 meses a partir da data de fabricacdo, sendo que apds este prazo de validade o produto pode ndo
apresentar mais efeito terapéutico. N&o utilize medicamento vencido.

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

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

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

POSOLOGIA

A critério médico, levando-se em conta alguns fatores como idade, peso corporal, estado geral, doencas de base, uso
concomitante de outros medicamentos e tipo de procedimento cirdrgico ou diagnéstico, além da anestesia realizada.

Os sinais vitais e ECG devem ser monitorizados rotineiramente.

Dose usual em criangas maiores de 2 anos

Doses entre 0,02 a 0,075mg/kg sdo suficientes na prevencdo e tratamento da ndusea e vOmitos pés-operatorios em
H 2,3

criangas.”

Pacientes idosos
N&o foram encontrados dados relacionando a idade aos efeitos do droperidol em pacientes idosos.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Uma vez que este medicamento é administrado por um profissional da salde em ambiente hospitalar, ndo deverd ocorrer
esquecimento do seu uso.

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

DROPERDAL® é geralmente bem tolerado. Os eventos adversos mais comuns, como sedagdo e sonoléncia, séo dose-
dependentes e desaparecem com a descontinuacdo do uso. Devido a baixa incidéncia dos relatos espontaneos de reacdes
adversas, os dados de pés-comercializagdo sdo insignificantes.

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

Tabelas | e I1: ReagBes adversas em estudos clinicos controlados, com incidéncia > 2% dos pacientes ¢ com maior
frequéncia com uso de DROPERDAL® do que com placebo:

Tabela 1
Henzietal (n = 5351)°

0,625 mg 1.25mg | 2,5-5mgIM | Placebo Parimetros
SEdE.I; do . 17 % 17% 3304 1404/1304/1 7% Muito comum
Sonoléncia ' ' :
Tontura 13% 12% Muito comum
Cefaléia 14% 18% Muito comum

Comum
0s Cos

Tremores 7% 5% (frequente)
Hipotensio ND N/D ND
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Tabela IT
McKeageetal (n = 2061)°
0,625 mg 1,25 mg Placebo Parametros
Sedag do/ 12% 17% :3 Muito
Sonoléncia 2o comum
Tontura 9% 6% 1 Muito
%o comum
Cefaléia 11% 11% ,}4 Iﬂ"’i‘;ﬁ’m
. . . C
Tremores 5% 5% 4% ( f?::_llll?nte}
. - . . _ Comum
Hipotensio 2% 1% 2% (frequente)

Outras manifestagdes adversas foram relatadas, porém, em menor incidéncia, e todas as doses dependentes: °**

Reacdo Comum (> 1/100 e < 1/10): taquicardia, ansiedade, acatisia.
Reacdo Incomum (> 1/1.000 e < 1/100): sintomas extrapiramidais, depressdo respiratoria.
Reacdo Rara (> 1/10.000 e < 1/1.000): angioedema e agranulocitose.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria Estadual — NOTIVISA,
disponivel em www.anvisa.gov.br, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

FONTE:

2-Henzi 1, Sonderegger J, Tramer MR. Efficacy, dose-response and adverse effect of droperidol for prevention of
postoperative nausea and a vomiting. Can J Anesth 2000, 47(6), 537-551.

3- McKeage K, Simpson D, Wagstaff A J Intravenous Droperidol: A Review of its Use in the Management of
Postoperative Nausea and Vomiting Drugs 2006; 66 (16): 2123-2147.

10- Micromedex.

11- Kao LW, Kirk MA, Evers SR Droperidol, QT Prolongation, and Sudden Death: What Is the Evidence? Ann Emerg
Med. 2003;41:546-558.

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

SUPERDOSAGEM

As manifestagdes de uma eventual dosagem excessiva de DROPERDAL® séo uma extenséo de sua acdo farmacolégica.
Em caso de hipoventilacdo ou apneia, deve ser administrado oxigénio e a respiragdo deve ser assistida ou controlada, de
acordo com cada caso. Aconselha-se manter uma via aérea de acesso livre, se necessério, através de uma cénula
intratraqueal.

Na ocorréncia de uma associacdo de depressdo respiratéria com rigidez muscular, pode ser necessario 0 uso de um
curarizante. Recomenda-se uma observagdo cuidadosa do paciente durante 24 horas; a temperatura corporal e a exposicao
de liguidos 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 administracdo parenteral de solu¢des adequadas.

Em casos de intoxicacédo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacgdes.
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA

USO RESTRITO A HOSPITAIS

MS N° 1.0298.0078

Farm. Resp.: Dr. José Carlos Mddolo - CRF-SP N° 10.446

Registrado por:


http://www.anvisa.gov.br/
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CRISTALIA Prod. Quim. Farm. Ltda.
Rodovia Itapira-Lindoia, km 14 - Itapira/SP
CNPJ N° 44.734.671/0001-51 - Indistria Brasileira

Fabricado por:

CRISTALIA Prod. Quim. Farm. Ltda.

Av. Nossa Senhora da Assuncéo, 574 - Butanta - S&o Paulo/SP
CNPJ N° 44.734.671/0008-28 - Indistria Brasileira

N° do lote, data de fabricacgdo e prazo de validade: vide rétulo/caixa

SAC (Servico de Atendimento ao Cliente): 0800-7011918

“Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 07/04/2014”
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Anexo B

Histdrico de alteracdo da bula

Dados da submisséo eletrdnica

Dados da petigdo/notificagdo que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do

Ndmero do Assunto Data do Ndmero do Assunto Data de Itens de bula Versdes| Apresentacdes
expediente | Expediente expediente | Expediente aprovagao (VP/ relacionadas
VPS)
10457 - Cumprimento
08//04/2014 SIMILAR - de Exigéncia n° Todos os itens foram VP e |Solugéo injetavel de
Inclusdo I 20/02/2014 |0131608/14-7 | 44516514, | 07/04/2014 alterados para VPS |2,5mg/mL em caixas}
Inicial de referente 2 adequagdo a RDC 47/09 contendo 50 amp x
Texto de Bula N da Anvisa 1mL
_RDC 60/12 Renovagéo de
Registro
peticionada sob

Expediente n®
352219/08-9.




