CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

HALOPERIDOL WZF 5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 5 mg haloperydolu (Haloperidolum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan

Przezroczysty i bezbarwny ptyn.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

HALOPERIDOL WZF jest wskazany do stosowania u dorostych:

e w schizofrenii - w leczeniu objawow i zapobieganiu ich nawrotowi;

e winnych psychozach, zwtaszcza paranoidalnych;

e W manii i hipomanii;

e W zaburzeniach zachowania — agresji, nadmiernej ruchliwos$¢ i sktonnosci do samouszkodzen
u 0so0b uposledzonych umystowo oraz u pacjentdéw z organicznym uszkodzeniem mozgu;

e wspomagajaco w krotkotrwalym leczeniu umiarkowanego do cigzkiego pobudzenia
psychoruchowego, zachowania gwattownego i impulsywnego;

e w nudno$ciach i wymiotach.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie
Podanie domigsniowe.

Dawkowanie dla wszystkich wskazan powinno by¢ zindywidualizowane, rozpoczete i prowadzone
pod $cistym nadzorem lekarza. W celu okreslenia dawki poczatkowej nalezy wzigé pod uwage wiek
pacjenta, stopien nasilenia objawow oraz reakcje¢ pacjenta na wczesniej zastosowane leki
neuroleptyczne.

Pacjenci w podesztym wieku, ostabieni lub osoby, u ktorych wystapity dziatania niepozadane po
zastosowaniu lekow neuroleptycznych, mogg wymagac¢ mniejszych dawek haloperydolu.

Dawka poczatkowa powinna stanowi¢ potowe dawki standardowej. Nastepnie dawke nalezy
stopniowo zwigksza¢ do osiggnigcia optymalnej odpowiedzi.

Zaleca si¢ stosowanie haloperydolu w postaci roztworu do wstrzykiwan w mozliwie najmniejszych
skutecznych dawkach.
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DOROSLI

Schizofrenia, psychozy, mania i hipomania, zaburzenia zachowania, pobudzenie psychoruchowe,
zachowania gwattowne i impulsywne, organiczne uszkodzenie mozgu

W celu kontroli ostrego stanu pobudzenia - domigsniowo, jednorazowo nalezy podawaé od 2 mg do
10 mg. W zaleznosci od reakcji pacjenta na lek, kolejne dawki mozna podac¢ co 4-8 godzin, jednak nie
nalezy przekracza¢ dawki maksymalnej 18 mg/dobe.

Szczegoblnie cigzkie przypadki moga wymagac podania dawki poczatkowej wynoszacej do 18 mg.

Po opanowaniu ostrego stanu pobudzenia za pomocg haloperydolu w postaci roztworu do
wstrzykiwan, jesli stan pacjenta tego wymaga, mozna stosowac tabletki. Biodostepnos$¢ po podaniu
doustnym stanowi 60% biodostepnosci stwierdzanej po podaniu domigsniowym - dlatego zaleca sig¢
modyfikacje dawki.

Nudnosci i wymioty
Domiesniowo: od 1 mg do 2 mg.

DZIECI
Nie zaleca si¢ podawania haloperydolu w postaci roztworu do wstrzykiwan.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza produktu.
Stany $pigczkowe.

Zahamowanie czynnos$ci osrodkowego uktadu nerwowego.

Uszkodzenie zwojow podstawy mozgu.

Choroba Parkinsona.

Podobnie jak inne leki neuroleptyczne, haloperydol moze w rzadkich przypadkach wydtuza¢
odstep QT. Stosowanie haloperydolu jest przeciwwskazane u pacjentdw z zaburzeniami serca
o0 znaczeniu klinicznym, np. niedawno przebyty ostry zawat serca, niewyro6wnana
niewydolno$¢ serca, arytmie leczone lekami przeciwarytmicznymi klasy IA i III, wydtuzenie
odstepu QT arytmia komorowa lub torsade de pointes w wywiadzie, bradykardia, blok serca
drugiego i trzeciego stopnia i niewyréwnana hipokaliemia. Haloperydolu nie nalezy stosowac
jednoczesnie z lekami wydtuzajacymi odstep QT (patrz punkt 4.5).

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Odnotowano przypadki nagtych zgonow u pacjentdw z zaburzeniami psychicznymi, ktorzy stosowali
leki przeciwpsychotyczne, w tym haloperydol.

Dane uzyskane z dwoch duzych obserwacyjnych badan wykazaty, ze u pacjentdéw w podesztym wieku
z demencja, ktorzy byli leczeniu lekami przeciwpsychotycznymi istnieje nieznacznie zwigkszone
ryzyko zgonu w poréwnaniu z tymi pacjentami, ktorzy nie byli leczeni. Nie ma wystarczajacych
danych, aby okresli¢ precyzyjnie stopien ryzyka, a przyczyna jego zwigkszenia nie jest znana.

Pacjenci w podesztym wieku z psychoza zwiazana z demencja leczeni lekami przeciwpsychotycznymi
sg narazeni na zwigkszone ryzyko zgonu. Analizy siedemnastu badan kontrolowanych placebo ($redni
czas trwania 10 tygodni), gtdéwnie obejmujacych pacjentéw przyjmujacych nietypowe leki
przeciwpsychotyczne, wykazaly, ze ryzyko zgonu u chorych otrzymujacych lek byto 1,6 do 1,7 razy
wieksze niz ryzyko zgonu u chorych otrzymujacych placebo. Podczas typowego 10-tygodniowego
badania z grupg kontrolna, stwierdzono zgon u okoto 4,5% chorych otrzymujacych lek, w poréwnaniu
do okoto 2,6% w grupie placebo. Chociaz przyczyny zgonu byty rozne, wigkszos¢ wynikta z zaburzen
sercowo-naczyniowych (np. niewydolno$¢ serca, nagly zgon) lub infekcji (np. zapalenie ptuc).
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Badania obserwacyjne sugeruja, ze podobnie jak w przypadku nietypowych lekoéw
przeciwpsychotycznych, leczenie konwencjonalnymi lekami przeciwpsychotycznymi rowniez moze
zwigksza¢ umieralnos¢. Nie ustalono jednoznacznie, W jakim zakresie zwigkszenie umieralnosci

w badaniach obserwacyjnych mozna przypisac¢ lekowi przeciwpsychotycznemu, a w jakim niektorym
indywidualnym cechom pacjenta.

HALOPERIDOL WZF nie jest zarejestrowany do leczenia demencji zwigzanej z zaburzeniami
zachowania.

Dziatanie na uktad sercowo-naczyniowy

Bardzo rzadko donoszono o wydtuzeniu odstepu QT i (lub) komorowych zaburzeniach rytmu,
towarzyszacych rzadkim przypadkom nagtych zgonow po haloperydolu. Mogg one wystapi¢ czgsciej
po zastosowaniu duzych dawek i u predysponowanych pacjentow.

Przed rozpoczgciem stosowania haloperydolu u 0séb z ryzykiem wystapienia komorowych zaburzen
rytmu serca nalezy rozwazy¢ stosunek ryzyka do korzysci, zwlaszcza u pacjentéw z chorobg serca

z naglymi zgonami w rodzinie i (lub) wydtuzeniem odstgpu QT; niewyréwnanymi zaburzeniami
elektrolitowymi, takimi jak hipokaliemia, hipokalcemia, po krwotoku podpajgeczynowkowym,

z uzaleznieniem od alkoholu, niedozywionych, zwtaszcza na poczatku leczenia do czasu osiagniecia
stezenia stacjonarnego haloperydolu w osoczu. Ryzyko wydtuzenia odstepu QT i (lub) komorowych
zaburzen rytmu moze by¢ zwickszone po zastosowaniu duzych dawek (patrz punkt 4.8 i 4.9) lub po
podaniu parenteralnym haloperydolu, szczegdlnie dozylnym. Nalezy wykonywa¢ badania EKG pod
katem wydtuzenia odstgpu QT oraz cigzkich zaburzen rytmu serca, jezeli haloperydol jest podawany
dozylnie.

Produkt HALOPERIDOL WZF, roztwor do wstrzykiwan, nalezy podawaé wytacznie domigsniowo.

Haloperydol nalezy stosowac ostroznie z 0sob, u ktorych metabolizm z udziatem CYP 2D6 przebiega
wolniej oraz podczas stosowania inhibitoréw cytochromu P450. Nalezy unika¢ jednoczesnego
stosowania innych lekéw przeciwpsychotycznych (patrz punkt 4.5).

Przed rozpoczeciem leczenia haloperydolem u wszystkich pacjentow zaleca si¢ przeprowadzenie
badania EKG, zwlaszcza u 0s6b w podesztym wieku z zaburzeniami czynnosci serca w wywiadzie lub
stwierdzonymi tego typu zmianami chorobowymi w rodzinie. Podczas leczenia haloperydolem nalezy
rozwaza¢ indywidualnie dla kazdego pacjenta potrzebe wykonywania badan EKG (np. podczas
zwickszania dawki). Jezeli odstep QT si¢ wydtuzy, dawke leku nalezy zmniejszy¢, jesli odstep QT
przekracza 500 ms., haloperydol nalezy odstawic.

Zaleca si¢ okresowe monitorowanie stezenia elektrolitow, szczegdlnie u pacjentéw stosujacych leki
moczopedne lub ze wspoétistniejacymi chorobami.

W randomizowanych, kontrolowanych placebo badaniach klinicznych odnotowano okoto 3-krotne
zwigkszenie ryzyka naczyniowo-mézgowych zdarzen niepozadanych u pacjentow z demencja
leczonych nietypowymi lekami przeciwpsychotycznymi. Mechanizm zwigkszenia ryzyka jest
nieznany. Zwigkszenia ryzyka nie mozna wykluczy¢ w odniesieniu do innych lekow
przeciwpsychotycznych lub innych populacji pacjentow. Haloperydol nalezy stosowac¢ ostroznie

u pacjentow z ryzykiem wystgpienia udaru.

Ztosliwy zespot neuroleptyczny

Podobnie jak w przypadku innych lekéw przeciwpsychotycznych, stosowanie haloperydolu byto
zwigzane ze zto§liwym zespotem neuroleptycznym - rzadko wystepujacg osobniczg reakcja,
charakteryzujaca si¢ wysoka temperatura ciata pochodzenia o$rodkowego, zwickszeniem napigcia
miesni szkieletowych, dysfunkcja uktadu autonomicznego, zaburzeniami §wiadomosci. Hipertermia
jest czesto wezesnym objawem tego zespotu. Jesli wystapi opisywany zespol, nalezy przerwac
podawanie leku i wdrozy¢ leczenie objawowe oraz uwaznie obserwowaé pacjenta.
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Dyskinezy pozne

Podobnie jak w przypadku innych lekéw przeciwpsychotycznych, dyskinezy p6zne moga wystapic
u niektorych pacjentow po dtugotrwalym leczeniu lub po zaprzestaniu stosowania leku. Zespot
charakteryzuje si¢ przede wszystkim szybkimi, mimowolnymi ruchami jezyka, twarzy, ust lub
szczeki. U niektorych pacjentow mogag one wystepowac ciagle. Objawy te moga nie ujawniac si¢
podczas zwickszania dawkowania lub zamiany na inny lek przeciwpsychotyczny. Jesli wystapia
objawy, leczenie nalezy natychmiast przerwac.

Objawy zespotu pozapiramidowego

Podobnie jak w przypadku innych lekéw neuroleptycznych, moga wystapi¢ objawy zespotu
pozapiramidowego, np. drzenie, wzmozone napi¢cie mi¢sni, nadmierne wydzielanie $liny,
spowolnienie ruchow, akatyzja, ostra dystonia.

Leki stosowane w parkinsonizmie o dziataniu cholinolitycznym moga by¢ stosowane, ale nie zaleca
si¢ rutynowego ich przepisywania. Jesli zachodzi konieczno$¢ jednoczesnego stosowania lekow
stosowanych w parkinsonizmie, przyjmowanie ich moze by¢ kontynuowane po odstawieniu
haloperydolu, jezeli ich wydalanie przebiega szybciej niz haloperydolu, aby uniknaé wystapienia lub
nasilenia objawow zespotu pozapiramidowego. Nalezy pamigta¢ o mozliwosci zwigkszenia cisnienia
wewnatrzgatkowego w razie jednoczesnego stosowania haloperydolu z lekami cholinolitycznymi,

w tym z lekami stosowanymi w parkinsonizmie.

Napady drgawkowe/Drgawki

Odnotowano, ze haloperydol moze wywota¢ napady drgawkowe. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢
U pacjentow z padaczka oraz u 0sob predysponowanych do drgawek (np. pacjenci odstawiajacy
alkohol i z uszkodzeniem mozgu).

Dane dotyczqce watroby i drog zotciowych

Nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentdw z chorobg watroby, poniewaz haloperydol jest
metabolizowany w watrobie. Odnotowano pojedyncze przypadki zaburzenia czynno$ci watroby lub
zapalenia watroby, najczesciej z zastojem zolkci.

Dane dotyczgce uktadu endokrynologicznego

Tyroksyna moze nasila¢ dziatanie toksyczne haloperydolu. U 0s6b z nadczynnoscia tarczycy mozna
prowadzi¢ leczenie przeciwpsychotyczne tylko z zachowaniem szczegblnej ostrozno$ci i zawsze z
utrzymaniem prawidtowej czynnosci tarczycy.

Dziatanie lekéw neuroleptycznych na wydzielanie hormondéw obejmuje hiperprolaktynemie, ktéra
moze wywota¢ mlekotok, ginekomastig, zaburzenia cyklu miesigczkowego (skape miesigczkowanie,
brak miesigczki). Bardzo rzadko odnotowywano przypadki hipoglikemii i zespot nieprawidtowego
wydzielania hormonu antydiuretycznego.

Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa

Odnotowano przypadki wystgpienia zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (ang. VTE) zwigzane z
lekami przeciwpsychotycznymi. Z uwagi na to, ze u pacjentow leczonych lekami
przeciwpsychotycznymi czesto istniejg nabyte czynniki ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej,
przed rozpoczeciem oraz podczas leczenia lekiem HALOPERIDOL WZF nalezy rozpoznaé wszystkie
mozliwe czynniki ryzyka VTE oraz podja¢ odpowiednie dziatania prewencyjne.

Dodatkowe informacje

W schizofrenii reakcja na leki przeciwpsychotyczne moze by¢ opdzniona. Rowniez w przypadku
odstawienia lekow, nawrdt objawodw moze by¢ widoczny po kilku tygodniach lub miesigcach.
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W bardzo rzadkich przypadkach po nagtym odstawieniu lekow przeciwpsychotycznych, zwlaszcza
stosowanych w duzych dawkach, opisywano ostre objawy zespotu odstawiennego, w tym nudnosci,
wymioty i bezsenno$¢. Moze wystapi¢ nawrdt choroby — dlatego zaleca si¢ stopniowe odstawianie
leku.

Podobnie jak inne leki przeciwpsychotyczne, haloperydol nie powinien by¢ stosowany jako jedyny lek
w przypadkach, gdy depresja jest objawem dominujagcym. Haloperydol moze by¢ stosowany z lekami
przeciwdepresyjnymi w stanach, gdy wspolistnieja depresja i psychozy.

Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci u pacjentow z niewydolnoscia nerek i guzem chromochtonnym
nadnerczy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie haloperydolu z lekami, ktére powoduja wydtuzenie odstgpu QT moze
zwigkszad ryzyko wystapienia zaburzen komorowych, w tym torsade de pointes. Dlatego nie zaleca
si¢ jednoczesnego stosowania tych lekow (patrz punkt 4.3).

Przyktady takich lekow przeciwarytmicznych: klasy 1A (chinidyna, dizopyramid, prokainamid), klasy
IIT (amiodaron, sotalol, dofetylid), niektore leki przeciwbakteryjne (sparfloksacyna, moksyfloksacyna,
erytromycyna podawana dozylnie), trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (takie jak amitryptylina),
niektore leki przeciwdepresyjne czteropierscieniowe (takie jak maprotylina), inne leki neuroleptyczne
(np. fenotiazyny, pimozyd, sertyndol), niektore leki przeciwhistaminowe (takie jak terfenadyna),
cyzapryd, bretylium i niektore przeciwmalaryczne takie jak chinina i meflochina. Lista tych lekow nie
jest petna.

Stosowanie haloperydolu i lekow, ktére moga wywotaé zaburzenia elektrolitowe moze powodowaé
zwiekszenie ryzyka zaburzen komorowych serca (patrz punkt 4.4). Nalezy unika¢ stosowania lekow
moczopednych, szczegdlnie powodujacych hipokaliemig, a jezeli to konieczne, nalezy zastosowac leki
moczopedne oszczgdzajace potas.

Metabolizm haloperydolu przebiega kilkoma szlakami, w tym glukoronizacji oraz przez system
enzymow cytochromu P450 (szczeg6lnie CYP 3A4 lub CYP 2D6). Hamowanie tych szlakow
metabolizmu przez inne leki lub poprzez zmniejszenie aktywnosci enzymow CYP 2D6 moze
spowodowac zwigkszenie stgzenia haloperydolu i zwigkszenie ryzyka wystgpienia dziatan
niepozadanych, wlacznie z wydtuzeniem QT.

Badania farmakokinetyczne wykazaty niewielkie do Sredniego zwigkszenie stezenia haloperydolu, gdy
byl on stosowany z lekami bedacymi substratami lub inhibitorami izoenzymow CYP 3A4 lub CYP
2D6, takimi jak itrakonazol, buspiron, wenlafaksyna, alprazolam, fluwoksamina, chinidyna,
fluoksetyna, sertralina, chloropromazyna i prometazyna. Zmniejszenie aktywnosci enzymow w CYP
2D6 moze powodowac zwigkszenie stezenia haloperydolu. Obserwowano zwigkszenie odstepu QT.
oraz objawy zespotu pozapiramidowego podczas jednoczesnego podawania inhibitorow
metabolicznych - ketokonazolu (400 mg/dobe) i paroksetyny (20 mg/dobe). Moze by¢ konieczne
zmniejszenie dawkowania haloperydolu.

Wplyw innych lekow na haloperydol

Karbamazepina, fenobarbital i ryfampicyna zmniejszajg st¢zenie haloperydolu w osoczu.

W takim przypadku dawka haloperydolu powinna by¢ zwigkszona, bioragc pod uwage stan pacjenta.
Po zaprzestaniu leczenia skojarzonego z uzyciem tych lekow, moze by¢ konieczne ponowne

dostosowanie dawek haloperydolu do stanu pacjenta.

Walproinian sodowy, lek ktory hamuje proces glukuronizacji, nie wptywa na st¢zenie haloperydolu
W 0SOCZU.
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Wphyw haloperydolu na inne leki

Podobnie jak wszystkie leki neuroleptyczne, haloperydol nasila dziatanie lekow hamujacych
osrodkowy uktad nerwowy (leki nasenne, uspokajajace, opioidowe leki przeciwbolowe) oraz
alkoholu. Nasila dziatanie na osrodkowy uktad nerwowy w przypadku jednoczesnego stosowania
metyldopy.

Haloperydol moze dziata¢ przeciwstawnie do adrenaliny i innych produktow
sympatykomimetycznych oraz odwraca¢ dziatanie srodkéw obnizajacych cis$nienie tgtnicze krwi -
lekéw blokujacych receptory adrenergiczne, takich jak guanetydyna.

Haloperydol moze zmniejsza¢ dziatanie lewodopy.
Hamuje eliminacjg trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych, zwigkszajac ich stezenie w
0SOCzUu.

Haloperydol jest inhibitorem CYP 2D6.
Inne rodzaje interakcji

Haloperydol moze nasila¢ dziatanie neurotoksyczne weglanu litu. W rzadkich przypadkach po
zastosowaniu produktow zawierajacych lit i haloperydolu odnotowano zespdt objawow
przypominajacych encefalopati¢. Nie ustalono, czy byly to przypadki ztosliwego zespotu
neuroleptycznego, czy skutek toksycznego dziatania litu. Objawy zespotu przypominajgcego
encefalopati¢ to: stan splatania, dezorientacja, bol glowy, zaburzenia rownowagi i sennos¢. Jedno
doniesienie wskazywato na pojawienie si¢ zmian w EEG bez wystapienia objawdéw zespotu, dlatego
zaleca si¢ wykonywanie EEG. Jezeli zachodzi konieczno$¢ jednoczesnego zastosowania haloperydolu
1 litu, nalezy podawac¢ najmniejszg skuteczng dawke haloperydolu, natomiast st¢zenie litu
monitorowac¢ i utrzymywac ponizej 1 mmol/l. Jesli wystapig objawy zespotu przypominajgcego
encefalopatig, nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania tych lekow.

Odnotowano dziatanie antagonistyczne haloperydolu wobec fenindionu (syntetyczna pochodna
indandionu dziatajaca przeciwzakrzepowo).

Nalezy zwigkszy¢ dawkowanie lekow przeciwdrgawkowych, biorgc pod uwagg obnizony prog
drgawkowy.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Bezpieczenstwo stosowania haloperydolu w okresie cigzy nie zostato okreslone. Odnotowano
przypadki uszkodzenia ptodéw u niektorych, ale nie u wszystkich gatunkow zwierzat poddanych
badaniom. Przypadki te wigzano ze stosowaniem haloperydolu, aczkolwiek nie zostato to doktadnie
wyjasnione. U noworodkéw, narazonych na haloperydol in utero w ostatnim trymestrze ciazy,
obserwowano przemijajace objawy pozapiramidowe.

Noworodki narazone na leki przeciwpsychotyczne (w tym HALOPERIDOL WZF) w trzecim
trymestrze cigzy sg zagrozone wystapieniem dzialan niepozadanych, w tym objawow
pozapiramidowych i (lub) objawow odstawiennych, ktorych cigzkos$¢ i czas trwania po urodzeniu
moze by¢ rozna. Istnieja doniesienia o pobudzeniu, wzmozonym lub obnizonym napigciu
mie$niowym, drzeniach, sennosci, niewydolnosci oddechowej, a takze o zaburzeniach ssania. Z tego
wzgledu nalezy uwaznie monitorowac¢ noworodki.

Lek moze by¢ stosowany w okresie cigzy jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza korzys¢ dla

matki przewaza nad zagrozeniem dla ptodu. Jesli lekarz zdecyduje o zastosowaniu haloperydolu,
dawki leku powinny by¢ mozliwie najmniejsze, a czas trwania leczenia mozliwie najkrétszy.
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Karmienie piersia

Haloperydol przenika do mleka kobiecego. Odnotowywano pojedyncze przypadki objawow
pozapiramidowych u dzieci karmionych piersia, ktorych matki przyjmowaty haloperydol. Lekarz
powinien rozwazy¢ zastosowanie leku u kobiety karmigcej piersia, biorgc pod uwage ryzyko
wystapienia dziatah niepozadanych u dziecka.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Po zastosowaniu haloperydolu moze wystapi¢ nadmierne uspokojenie oraz zaburzenia czujnosci,
szczegodlnie w poczatkowym okresie stosowania leku w duzych dawkach, co moze nasila¢ alkohol i
inne leki dziatajace hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy. Pacjenta nalezy poinformowac,

aby powstrzymat si¢ od prowadzenia pojazdow i obstugiwania urzadzen mechanicznych podczas
stosowania haloperydolu, az do czasu ustalenia wrazliwos$ci na haloperydol.

4.8 Dzialania niepozadane

Dane zamieszczone ponizej obejmuja wszystkie postaci haloperydolu, w tym dekanonian
haloperydolu.

Bezpieczenstwo haloperydolu oceniano u 284 pacjentach biorgcych udziat w 3 badaniach
kontrolowanych placebo oraz u 1295 pacjentow stosujacych haloperydol, ktorzy brali udziat

w 16 badaniach klinicznych, podwdjnie zaslepionych, z lekiem poréwnawczym w grupie kontrolne;.
Bezpieczenstwo haloperydolu dekanonianu oceniano u 410 pacjentow, ktorzy brali udziat w 3
badaniach poréwnawczych (jedno porownujace haloperydol z flufenazyng i dwa poréwnujace
dekanonian haloperydolu z postacig doustng), w 9 badaniach otwartych i 1 badaniu analizujacym
reakcje na dawke.

W oparciu o zsumowane dane dotyczace bezpieczenstwa, uzyskane z powyzszych badan,
najczestszymi dziataniami niepozadanymi byty (w procentach): zaburzenia pozapiramidowe (34%),
bezsennos¢ (19%), pobudzenie (15%), hiperkineza (13%), bol gtowy (12%), zaburzenia psychotyczne
(9%), depresja (8%), zwickszenie masy ciata (8%), niedocisnienie ortostatyczne (7%), sennos¢ (5%).

Wiaczajac wyzej wymienione, nastepujace dziatania niepozadane odnotowano w badaniach
klinicznych oraz przeprowadzonych po wprowadzeniu haloperydolu i dekanonianu haloperydolu do
sprzedazy.

Czgstos¢ zdefiniowano w nastepujacy sposob:

[bardzo czgsto (>1/10); czesto (=>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100);
rzadko (>1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000); nieznana (czesto$¢ nie moze by¢
okres$lona na podstawie dostepnych danych)].

Dzialania niepozadane

Klasyfikacja
ukladow i Czesto$¢ wystepowania
narzadéw

bardzo czesto niezbyt czesto | rzadko nieznana

czesto (>1/100 do (>1/1000 do (>1/10 000 do

(=1/10) <1/10) <1/100) <1/1000)
Zaburzenia Leukopenia Agranulocytoza
krwi i ukladu Neutropenia
chlonnego Pancytopenia

Trombocytopenia

Zaburzenia Nadwrazli- Reakcje
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ukladu wos¢ anafilaktyczne
immunologi-
cznego
Zaburzenia Hiperprolakty- Zespot
endokrynologi- nemia nieprawidtowego
giczne wydzielania
hormonu
antydiuretycznego
Zaburzenia Hipoglikemia
metabolizmu i
odzywiania
Zaburzenia Pobudzenie | Depresja Stan splatania
psychiczne Bezsenno$¢ | Zaburzenia Zmniejszenie
psychiczne libido
Utrata libido
Niepokoj
Zaburzenia Zaburzenia Dyskinezy Drgawki Zaburzenia
ukladu pozapirami- | pozne Parkinsonizm | ruchowe
nerwowego dowe Napad Akineza Ztosliwy zespot
Hiperkineza | przymusowe- | Objaw kota neuroleptyczny
Bdl gtowy go patrzeniaz | zgbatego Oczoplas
rotacja gatek Sedacja
ocznych Mimowolne
Dystonia skurcze mig$ni
Dyskineza
Akatyzja
Spowolnienie
ruchowe
Hipokineza
Hipertonia
Sennos¢
Maskowatos$¢
twarzy
Drzenie
Zawroty
Glowy
Zaburzenia Zaburzenia Zamazane
oka widzenia widzenie
Zaburzenia Tachykardia Migotanie komor
serca Torsade de pointes
Czestoskurcz
komorowy
Skurcze dodatkowe
Zaburzenia Niedoci$nienie
naczyniowe ortostatyczne
Niedoci$nienie
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Zaburzenia Bezdech Skurcz oskrzeli | Obrzek krtani
ukladu Skurcz krtani
oddechowego,
klatki
piersiowej i
Srodpiersia
Zaburzenia Zaparcie
Zoladka i jelit Suchos$¢ w
ustach
Nadmierne
wydzielanie
$liny
Nudnosci
Wymioty
Zaburzenia Nieprawidlo- | Zapalenie Cigzka niewydolnosé
watroby we wyniki watroby watroby
testow Zblaczka Zastoj z6kci
czynno-
sciowych
watroby
Zaburzenia Wysypka Reakcje Leukocytoklasty-
skory i tkanki nadwrazli- czne zapalenie
podskornej wosci na naczyn
Swiatto Ztuszczajace si¢
Pokrzywka zapalenie skory
Swiad
Nadmierne
pocenie si¢
Zaburzenia Krecz szyi Szczekoscisk
mi¢sniowo- Drzenie Fascykulacje
szkieletowe i mig$niowe
tkanki lacznej Skurcze
miesni
Sztywnos¢
mie$niowo-
szkieletowa
Zaburzenia Zatrzymanie
nerek i drég moczu
moczowych
Ciaza, polég Zesp6t odstawienia
i okres leku u noworodka
okoloporodo- (patrz punkt 4.6)
wy
Zaburzenia Zaburzenia Brak Krwotok Ginekomastia
ukladu erekcji miesigczki miesigczkowy Priapizm
rozrodczego Bolesne Zaburzenia
i piersi miesigczkowa- | menstruacji
nie Zaburzenia
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Mlekotok seksualne
Dyskomfort w
obrebie piersi
Bol piersi
Zaburzenia Zaburzenia Nagty zgon
ogolne i stany chodu Obrzek twarzy
w miejscu Hipertermia Hipotermia
podania Obrzgk
Badania Zwigkszenie Wydtuzenie
diagnostyczne masy ciata odstepu QT w
Zmniejszenie obrazie
masy ciata elektrokardio-
gramu

Dodatkowe informacje

Odnotowano wptyw na serce, taki jak wydtuzenie odstepu QT, torsade de pointes, zaburzenia
komorowe, w tym migotanie komor i czestoskurcz komorowy oraz zatrzymanie serca. Moga by¢
czgstsze po zastosowaniu duzych dawek i u pacjentow predysponowanych.

U pacjentéw przyjmujacych haloperydol odnotowywano martwice toksyczno-rozptywna naskorka
oraz zespot Stevensa-Johnsona. Czgsto$¢ wystepowania tych dziatan niepozadanych jest nieznana.

Odnotowano przypadki zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej, w tym przypadki zatoru tetnicy ptucnej
oraz przypadki zakrzepicy zyt glebokich zwigzanej ze stosowaniem lekow przeciwpsychotycznych —
czgsto$¢ nieznana.

49 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania

Przedawkowanie objawia si¢ wystepowaniem nasilonych dziatan farmakologicznych leku, z ktoérych
najbardziej wyr6zniaja si¢: ciezkie objawy pozapiramidowe, niedocisnienie tgtnicze oraz stan
zobojetnienia psychicznego przechodzacy w sen. Nalezy wzig¢ pod uwagg ryzyko wystgpienia
komorowych zaburzen rytmu prawdopodobnie zwigzanego z wydtuzeniem odstepu QT. U pacjenta
moze wystapic $piaczka z depresja oddechowa oraz niedoci$nieniem o cigzkim przebiegu, ktére moga
przeksztalci¢ si¢ w stan przypominajgcy wstrzas. Paradoksalnie nadci$nienie t¢tnicze moze wystapié
czesciej niz niedocisnienie t¢tnicze. Moga wystapic¢ drgawki.

Leczenie przedawkowania

Swoista odtrutka na haloperydol nie istnieje. Nalezy zapewni¢ droznos$¢ drog oddechowych i w razie
koniecznosci zastosowa¢ mechaniczng wentylacj¢. Z uwagi na pojedyncze doniesienia 0 wystgpieniu
zaburzen rytmu serca, zaleca si¢ monitorowanie czynnosci serca za pomocg elektrokardiografu
(EKG). Niedoci$nienie tetnicze i zapas¢ krazeniowa nalezy leczy¢ przede wszystkim podaniem
ptyndw oraz zastosowac inne wlasciwe $rodki zaradcze. Nie nalezy stosowac epinefryny. Zaleca si¢
obserwacj¢ pacjenta przez minimum 24 godziny, pomiary temperatury ciata oraz zapewnienie
odpowiednigj ilo$ci ptynow.

Jesli wystapig objawy pozapiramidowych nalezy wdrozy¢ wtasciwe leczenie lekami stosowanymi
w parkinsonizmie.
5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
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Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwpsychotyczne. Pochodne butyrofenonu.
Kod ATC: N 05 AD 01

Haloperydol jest silnym antagonistg osrodkowych i obwodowych receptoréw dopaminergicznych.
Wykazuje wlasciwos$ci antycholinergiczne, wigze si¢ rowniez z receptorami opioidowymi.

5.2  WilasciwoS$ci farmakokinetyczne

Po podaniu 2 mg haloperydolu domig$niowo, maksymalne stezenia w osoczu sg podobne do wartosci
uzyskiwanych po podaniu doustnym, tj. wynoszg 10 pg/ml i osiggane sg w ciggu 20 minut.

Haloperydol ulega szybkiej dystrybucji w organizmie.

Przenika do mleka kobiecego - stgzenie w mleku stanowi 59 do 69% stezenia haloperydolu
stwierdzanego w osoczu krwi matki.

Haloperydol ulega intensywnemu metabolizmowi w procesie oksydatywnej dealkilacji. Metabolity sa
sprzegane z glicyna.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dostepne (ograniczone) dane nie wskazuja na szczegolne niebezpieczenstwo, poza wptywem na
gryzonie, polegajagcym na zmniejszeniu ptodnosci, ograniczonym dziataniu teratogennym i
embriotoksycznym.

W licznych opublikowanych badaniach przeprowadzonych in vitro wykazano, ze haloperydol blokuje
kanaty hERG w sercu. W kilku badaniach przeprowadzonych in vivo, haloperydol podawany dozylnie
w dawkach okoto 0,3 mg/kg mc. u niektorych zwierzat znaczaco wydtuzat odstep QT., dajagc Crax 3 dO
7 razy wigksze niz skuteczne stezenie W 0S0Czu stwierdzane u ludzi wynoszace 4 do 20 ng/ml.
Wymienione dawki podawane dozylnie, ktére powodowaty wydtuzenie odstgpu QT,, nie wywotywaly
niemiarowosci.

W niektorych badaniach wicksze dawki (od 1 do 5 mg/kg mc. haloperydolu podawane dozylnie)
wywolywaly wydtuzenie QT i (lub) zaburzenia rytmu komor przy stwierdzanym stezeniu Cpax

W osoczu 19 do 68 razy wiekszym niz stezenia skuteczne stwierdzane w ludzkim osoczu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Kwas mlekowy
Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Obecnie nieznane.

6.3  Okres waznoSci

3 lata.

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od $wiatta. Nie zamrazac.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

10 amputek o pojemnosci 1 ml ze szkta bezbarwnego w tekturowym pudetku.
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6.6 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Nie ma szczegdlnych wymagan, oprocz podanych w punkcie 4.2.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/3029

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

23.04.1976 r.

03.03.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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