NAVODILO ZA UPORABO

Xomolix 2,5 mg/ml raztopina za injiciranje
droperidol

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne
podatke!

. Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

° Ce imate dodatna vpra3anja, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.
Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

. Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso
navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

1. Kaj je zdravilo Xomolix in za kaj ga uporabljamo

2. Kaj morate vedeti, preden boste prejeli zdravilo Xomolix
3. Kako uporabljati zdravilo Xomolix

4, Mozni nezeleni uéinki

5. Shranjevanje zdravila Xomolix

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

1. Kaj je zdravilo Xomolix in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Xomolix je raztopina droperidola za injiciranje, ki se uporablja za prepre¢evanje obCutka
slabosti (navzea) ali bruhanja, ko se zbudite po operaciji ali po operaciji prejmete zdravila za
lajSanje bolecin, ki temeljijo na morfinu.

Zdravilna uéinkovina v zdravilu Xomolix je droperidol. Droperidol spada v skupino
antipsihotikov, imenovanih derivati butirofenona.

2. Kaj morate vedeti, preden boste prejeli zdravilo Xomolix

Ne smete dobiti zdravila Xomolix, Ce:

. ste alergi¢ni na zdravilno u¢inkovino ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v
poglaviju 6);

. ste alergi¢ni na skupino zdravil, ki se uporablja za zdravljenje psihiatri¢nih motenj in se
imenujejo butirofenoni (npr. haloperidol, triperidol, benperidol, melperon, domperidon);

. imate ali ima kdo v vasi druzini nenormalen elektrokardiogram (EKG) - zapis elektri¢ne
aktivnosti srca;

. imate nizko koncentracijo kalija ali magnezija v krvi;

imate sréni utrip niZji kot 55 utripov na minuto (to bo preveril zdravnik ali medicinska
sestra) ali jemljete katero koli zdravilo, ki lahko to povzroci;

imate tumor nadledvi¢ne zleze (feokromocitom);

ste v komi;

imate Parkinsonovo bolezen;

imate tezko obliko depresije.

Opozorila in previdnostni ukrepi
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Preden boste dobili injekcijo zdravila Xomolix, morate zdravnika ali medicinsko sestro obvestiti,

ce:

imate epilepsijo ali ste jo kdaj imeli;

imate teZave s srcem ali ste jih imeli v preteklosti;

imate druzinsko anamnezo nenadne smrti;

imate ledvicne tezave (Se posebej, ¢e ste na dolgotrajni dializi);

imate pljuéna obolenja ali kakr$ne koli teZave z dihanjem;

imate dolgotrajno slabost ali drisko;

uporabljate insulin;

jemljete diuretike, ki ne varcujejo s kalijem, torej zdravila za odvajanje vode (npr.

furosemid ali bendroflumetiazid);

jemljete laksative (odvajala);

o jemljete glukokortikoide (vrsta steroidnega hormona);

o ste vi ali kdo v vasi druZini imeli v preteklosti krvne strdke, ker je zdravilo kot je to,
povezano s tvorbo krvnih strdkov;

o ste ali ste v preteklosti popili veliko alkohola.

Druga zdravila in zdravilo Xomolix

Obvestite zdravnika ali medicinsko sestro, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda
zaceli jemati katero koli drugo zdravilo, vklju¢no z zdravili, ki ste jih dobili brez recepta, saj se

nekaterih zdravil ne sme jemati socasno z droperidolom.

Ne jemljite zdravila Xomolix, ¢e jemljete katero koli od naslednjih zdravil:

Za kaj se zdravilo uporablja Zdravilo(a)

Bolezni srca kinidin, disopiramid, prokainamid, amiodaron ali
sotalol

Antibiotiki eritromicin, klaritromicin, sparfloksacin

Alergije astemizol, terfenadin

DusSevne bolezni, npr. shizofrenija itn. klorpromazin, haloperidol, pimozid, tioridazin

Malarija klorokin, halofantrin

Zgaga cisaprid

Infekcija pentamidin

Navzea (obcutek slabosti) ali bruhanje domperidon

Odvisnosti od opioidov; bole¢ina metadon

Izogibati se je treba soCasni uporabi metoklopramida in drugih nevroleptikov ter zdravila Xomolix,

ker njihova soCasna uporaba zveca tveganje za pojav motenj gibanja.
Droperidol, zdravilna u¢inkovina zdravila Xomolix, lahko poveca uinke sedativov kot so

barbiturati, benzodiazepini in zdravila, ki temeljijo na morfinu. Prav tako lahko poveca ucinke

zdravil, ki se uporabljajo za niZanje krvnega tlaka (antihipertenzivi) in nekaterih drugih zdravil,
npr. nekatera protiglivi¢na zdravila, protivirusna zdravila in antibiotiki. Nekatera zdravila lahko
povecajo ucinke droperidola, npr. cimetidin (za Zelod¢no razjedo), tiklopidin (za preprecevanje

krvnih strdkov) in mibefradil (za angino pektoris). Ce ste negotovi, se posvetujte s svojim
zdravnikom ali medicinsko sestro.

Zdravilo Xomolix skupaj s hrano in alkoholom

Izogibajte se pitju alkohola 24 ur pred in po prejetju zdravila Xomolix.
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Nosecnost, dojenje in plodnost

Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili nose¢i ali naértujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom, ki bo odlo¢il o tem ali boste prejeli zdravilo Xomolix.

Ce dojite in boste prejeli zdravilo Xomolix, je priporoéljivo, da dobite samo en odmerek zdravila
Xomolix. Dojenje se lahko nadaljuje potem, ko se zbudite po operaciji.

Posvetujte se s svojim zdravnikom, preden vzamete katero koli zdravilo.
Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Droperidol ima pomemben vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja s stroji.
Ne vozite in ne upravljajte s stroji vsaj 24 ur po prejetju zdravila Xomolix.

Zdravilo Xomolix vsebuje natrij

To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol natrija (23 mg) na 1 ml, kar v bistvu pomeni “brez natrija’.
3. Kako uporabljati zdravilo Xomolix

Zdravilo Xomolix vam bo dal va$ zdravnik z injekcijo v veno.

Koli¢ina zdravila Xomolix in nacin uporabe sta odvisna od situacije. Vas zdravnik bo na osnovi
nekaterih dejavnikov, vkljucno s tezo, starostjo in zdravstvenim stanjem, dolo¢il, koliko zdravila
Xomolix potrebujete.

Obicajni odmerek za odrasle je od 0,625 do 1,25 mg, zmanj3an na 0,625 mg pri starejSih (nad 65
let) in tistih z okvaro ledvic in jeter.

Odmerjanje pri otrocih (od 2 do 11 let) in mladostnikih (od 12 do 18 let) temelji na njihovi telesni
teZi (10 do 50 mikrogramov/kg), vendar do najve¢ 1,25 mg. Zdravilo Xomolix ni primerno za
uporabo pri otrocih mlajsih od 2 let.

Ce imate kakr$na koli dodatna vprasanja glede uporabe tega zdravila, se posvetujte z zdravnikom
ali medicinsko sestro.

4, Mozni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene uéinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Takoj obvestite zdravnika, ¢e opazite kakr$no koli povisanje telesne temperature, mi$i¢no togost,
tremor, hitro zatekanje obraza ali grla ali po uporabi tega zdravila dobite bole¢ine v prsih.

Porocali so o naslednjih nezelenih uc¢inkih:

Pogosti nezeleni uc¢inki (pojavijo se lahko pri najveé 1 od 10 bolnikov)
L] zaspanost,
o nizek krvni tlak.

Obcasni nezeleni uéinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov)
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anksioznost,

zavijanje oci,

hitri sréni utrip, npr. ve¢ kot 100 utripov na minuto,
omotica.

Redki nezeleni u¢inki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov)

resna alergi¢na reakcija znana kot anafilaksa ali anafilakti¢ni Sok,

zmedenost,

razburjenost,

nepravilen sréni utrip,

izpuscaj,

maligni nevrolepti¢ni sindrom; simptomi vklju¢ujejo povisano telesno temperaturo, znojenje,
slinjenje, misi¢no togost in tremorje.

Zelo redki neZeleni u¢inki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov)

bolezni krvi (obi¢ajno bolezni, ki prizadenejo rde¢e krvni¢ke ali trombocite); svetuje vam lahko

vas zdravnik,

sprememba razpoloZenja v Zalost, anksioznost, depresijo in razdrazljivost,
nehoteno misi¢no gibanje,

kréi ali tremoriji,

sréni napad (zastoj srca),

Torsade de pointes (smrtno nevarni neredni sréni utrip),

podaljSan QT interval v EKG (stanje srca, ki vpliva na sréni utrip),
nenadna smrt.

Drugi neZeleni ucinki, Kjer pogostnost ni znana (pogostosti iz razpoloZzljivih podatkov ni mozno
oceniti)

neustrezno izloc¢anje antidiureticnega hormona (sprosca se preve¢ hormona, kar vodi do
presezka vode in nizkih ravni natrija v telesu),

halucinacije,

epilepti¢ni napadi,

Parkinsonova bolezen,

psihomotori¢na hiperaktivnost,

koma,

omedlevica,

teZave z dihanjem,

krvni strdki v venah predvsem v nogah (simptomi vkljucujejo otekanje, bole¢ino in rde¢ico v
nogi), ki lahko potuje po Zilah do plju¢. To povzroéa bole¢ino v prsih in teZave z dihanjem. Ce
opazite katerega od teh simptomov, takoj poiscite zdravnisko pomoc.

Porocanje o nezelenih ucinkih

Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se
tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih u¢inkih lahko
porocate tudi neposredno na

Univerzitetni klini¢ni center Ljubljana, Interna klinika

Center za zastrupitve

ZaloSka cesta 2

SI-1000 Ljubljana

Faks: +386 (0)1 434 76 46

e-posta: farmakovigilanca@kclj.si.
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S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti
tega zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Xomolix

e Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli
in ampuli poleg oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se iztece na zadnji dan navedenega
meseca.
Shranjujte v originalni ovojnini.

e Raztopino je treba uporabiti takoj po prvem odprtju.
Dokazana je bila kompatibilnost droperidola z morfin sulfatom v raztopini natrijevega klorida
9 mg/ml (0,9 %) v plasti¢nih brizgah (14 dni pri sobni temperaturi). 1z mikrobioloSkega vidika
je treba razredéeno zdravilo uporabiti takoj. Ce ni uporabljeno takoj, so ¢as shranjevanja in
pogoji pred uporabo odgovornost uporabnika; ¢as obi¢ajno ne sme biti daljsi kot 24 ur, pri
temperaturi 2 do 8 °C, razen e je redCenje potekalo v nadzorovanih in preverjenih asepti¢nih
pogojih.

o Ne uporabljajte tega zdravila, ¢e opazite vidne znake kvarjenja. Zdravilo je treba pred uporabo
vizualno pregledati in uporabiti le bistre raztopine, ki ne vsebujejo delcev.

e Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu
odstranjevanja zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi
pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije
Kaj vsebuje zdravilo Xomolix

. Zdravilna ucinkovina je droperidol; vsak mililiter raztopine vsebuje 2,5 mg droperidola.
. Druge sestavine zdravila so manitol, vinska kislina, natrijev hidroksid, voda za injekcije.

Izgled zdravila Xomolix in vsebina pakiranja
Xomolix je bistra, brezbarvna raztopina za injiciranje.

Raztopina se nahaja v rumenkasto rjavih steklenih ampulah. Vsaka ampula vsebuje 1 mililiter
raztopine. Ena Skatla vsebuje 10 ampul.

Nacin in rezim izdaje zdravila

ZZ — Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri pravnih in fizi¢nih osebah, ki opravljajo zdravstveno dejavnost.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom Izdelovalec

Chiesi Pharmaceuticals GmbH, Gonzagagasse Delpharm Tours

16/16, 1010 Dunaj, Avstrija rue Paul Langevin
37170 Chambray- les -Tours
Francija

To zdravilo ima dovoljenje za promet v drzavah ¢lanicah EEA pod naslednjimi imeni:
Xomolix

Avstrija, Ceska, Gréija, Spanija, MadZarska, Irska, Italija, Poljska, Portugalska, Slovaska,
ZdruZeno kraljestvo.
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Xomolix 2,5 mg/ml raztopina za injiciranje
Nemcija, Slovenija.

Dehidrobenzperidol
Belgija, Danska, Finska.

Dridol

Islandija in Norveska.

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 26.11.2014.
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