CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

HALOPERIDOL WZF 0,2% 2 mg/ml krople doustne, roztwor

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml roztworu zawiera 2 mg haloperydolu (Haloperidolum).

Substancje pomocnicze: metylu parahydroksybenzoesan (E218) i propylu parahydroksybenzoesan
(E216).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krople doustne, roztwor

Bezbarwny, klarowny ptyn.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. 'Wskazania do stosowania

Dorosli:

* schizofrenia - leczenie objawow 1 zapobieganie ich nawrotowi;

* inne psychozy, zwlaszcza paranoidalne;

* mania i hipomania;

» zaburzenia zachowania — agresja, nadmierna ruchliwos$¢ i sktonno$¢ do samouszkodzen u osob
uposledzonych umystowo oraz u pacjentéw z organicznym uszkodzeniem mozgu;

* wspomagajaco w krotkotrwatym leczeniu umiarkowanego do cigzkiego pobudzenia
psychoruchowego, zachowania gwattownego i impulsywnego;

* oporna na leczenie czkawka;

* niepokoj i pobudzenie u 0séb w podesztym wieku;

* zespdt Gillesa de la Tourette’a i tiki istotnie zaburzajace funkcjonowanie.

Dzieci:

» zaburzenia zachowania — zwtaszcza zachowania agresywne i nadmierna ruchliwosc;
» zesp6t Gillesa de la Tourette’a;

* schizofrenia dziecigca.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Podanie doustne.

Dawkowanie powinno by¢ zindywidualizowane, dostosowane do wieku pacjenta i stopnia

zaawansowania choroby. Nalezy wzig¢ pod uwage reakcje pacjenta na uprzednio stosowane leki
neuroleptyczne.
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Pacjenci w podesztym wieku, ostabieni lub osoby, u ktdrych wystapity dziatania niepozadane po
zastosowaniu lekow neuroleptycznych, wymagajg mniejszych dawek haloperydolu.

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

Zaleca si¢ stosowanie kropli doustnych w mozliwie najmniejszych dawkach.
Krople sa postacig leku zalecang do stosowania u dzieci.

1 ml produktu Haloperidol WZF 0,2% zawiera 2 mg haloperydolu - 20 kropli.
1 kropla roztworu zawiera 0,1 mg haloperydolu.

Dorosli

Schizofrenia - leczenie objawow i zapobieganie ich nawrotowi, inne psychozy, zwltaszcza
paranoidalne, mania i hipomania, zaburzenia zachowania - agresja, nadmierna ruchliwos¢ i
samouszkodzenie u 0sob uposledzonych umystowo oraz u pacjentow z organicznym uszkodzeniem
mozgu, wspomagajgco w krotkotrwalym leczeniu umiarkowanego do cigzkiego pobudzenia
psychoruchowego, zachowania gwattownego i impulsywnego

* Dawka poczatkowa:

- w przypadku umiarkowanych objawdéw wynosi od 1,5 mg do 3 mg (od 15 do 30 kropli) dwa lub trzy
razy na dobe.

- w przypadku nasilonych objawdw lub u pacjentéw stabo reagujacych na leczenie wynosi od 3 mg do
5 mg (od 30 do 50 kropli) dwa lub trzy razy na dobe.

Takie same dawki poczatkowe mozna stosowa¢ u mtodziezy oraz pacjentéw ze schizofrenia stabo
reagujacych na leczenie, ktorzy mogg wymagac¢ dawki do 30 mg (300 kropli) na dobg.

* Leczenie podtrzymujace

Po opanowaniu objawow, zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie dawki do najmniejszej skutecznej dawki
podtrzymujacej. Zwykle dawka podtrzymujaca wynosi od 5 mg do 10 mg (od 50 do 100 kropli) na
dobe. Nalezy unikaé zbyt szybkiego zmniejszania dawki.

Niepokoj i pobudzenie u 0sob w podeszltym wieku
Dawka poczatkowa wynosi od 1,5 mg do 3 mg (od 15 do 30 kropli) dwa lub trzy razy na dobeg. Jesli
zachodzi konieczno$¢ dawke mozna zwigksza¢ do osiagnigcia skutecznej dawki podtrzymujacej, ktora
wynosi od 1,5 mg do 30 mg (od 15 do 300 kropli) na dobg.
Zespot Gillesa de la Tourette’a, tiki, oporna na leczenie czkawka
* Dawka poczatkowa wynosi od 1,5 mg (15 kropli) trzy razy na dobe. Dawke nalezy dostosowac
w zaleznosci od odpowiedzi pacjenta.
* Dawka podtrzymujaca w zespole Gillesa de la Tourette’a wynosi 10 mg (100 kropli) na dobe.

Dzieci w wieku powyzej 3 lat

Zaburzenia zachowania - zwlaszcza zachowania agresywne i nadmierna ruchliwosé, schizofrenia
dziecieca

Catkowita dawka dobowa wynosi od 0,025 do 0,05 mg/kg mc. na dob¢. Potowg catkowitej dawki

nalezy podac¢ rano, a drugg potowe wieczorem. Nie nalezy przekracza¢ dawki 10 mg (100 kropli) na
dobeg.
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Zespot Gillesa de la Tourette’a
U wigkszosci pacjentow dawka podtrzymujaca wynosi do 10 mg (do 100 kropli) na dobg.

Sposdb podawania

Instrukcja dotyczaca rozcienczania produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6.
4.3. Przeciwwskazania

* Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub ktorakolwiek substancje pomocnicza produktu.

* Stany $pigczkowe.

» Zahamowanie czynnosci osrodkowego uktadu nerwowego.

* Uszkodzenie zwojow podstawy mdzgu.

*  Choroba Parkinsona.

* Podobnie jak inne leki neuroleptyczne, haloperydol moze w rzadkich przypadkach wydtuzaé
odstep QT. Stosowanie haloperydolu jest przeciwwskazane u pacjentow z zaburzeniami serca
o znaczeniu klinicznym, np. niedawno przebyty ostry zawat serca, niewyréwnana niewydolno$¢
serca, arytmie leczone lekami przeciwarytmicznymi klasy IA 1 III, wydtuzenie odstepu QT
arytmia komorowa lub forsade de pointes w wywiadzie, bradykardia, blok serca drugiego
1 trzeciego stopnia i niewyréwnana hipokaliemia. Haloperydolu nie nalezy stosowa¢ jednoczesnie
z lekami wydhluzajacymi odstep QT (patrz punkt 4.5).

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dostepne dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania u dzieci i mtodziezy wskazujg na ryzyko
wystapienia objawow pozapiramidowych, w tym dyskinez p6znych i sedacji. Brak dtugoterminowych
danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania.

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

Dane uzyskane z dwoch duzych obserwacyjnych badan wykazaty, ze u pacjentow 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 podeszlym wieku z psychoza zwigzana z demencja leczeni lekami przeciwpsychotycznymi
sg narazeni na zwickszone ryzyko zgonu. Analizy siedemnastu badan kontrolowanych placebo (Sredni
czas trwania 10 tygodni), gtownie obejmujgcych pacjentow przyjmujacych nietypowe leki
przeciwpsychotyczne, wykazaly, Zze ryzyko zgonu u chorych otrzymujgcych lek byto 1,6 do 1,7 razy
wieksze niz ryzyko zgonu u chorych otrzymujacych placebo. Podczas typowego 10-tygodniowego
badania z grupg kontrolng, stwierdzono zgon u okoto 4,5% chorych otrzymujacych lek, w porownaniu
do okoto 2,6% w grupie placebo. Chociaz przyczyny zgonu byty rézne, wigkszo$¢ wynikla z zaburzen
sercowo-naczyniowych (np. niewydolno$¢ serca, nagly zgon) lub infekcji (np. zapalenie ptuc).
Badania obserwacyjne sugeruja, ze podobnie jak w przypadku nietypowych lekow
przeciwpsychotycznych, leczenie konwencjonalnymi lekami przeciwpsychotycznymi réwniez moze
zwigksza¢ umieralnos$¢. Nie ustalono jednoznacznie, w jakim zakresie zwickszenie umieralnosci

w badaniach obserwacyjnych mozna przypisa¢ lekowi przeciwpsychotycznemu, a w jakim niektérym
indywidualnym cechom pacjenta.

Haloperidol WZF 0,2% nie jest zarejestrowany do leczenia demencji zwigzanej z zaburzeniami
zachowania.

Drzialanie na uktad sercowo-naczyniowy
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Bardzo rzadko donoszono o wydtuzeniu odstgpu QT i (lub) komorowych zaburzeniach rytmu,
towarzyszacych rzadkim przypadkom naglych zgonéw po haloperydolu. Moga one wystapi¢ czgsciej
po zastosowaniu duzych dawek i u predysponowanych pacjentow.

Przed rozpoczeciem stosowania haloperydolu u 0sob z ryzykiem wystapienia komorowych zaburzen
rytmu serca nalezy rozwazy¢ stosunek ryzyka do korzysci, zwlaszcza u pacjentéw z choroba serca,

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

z uzaleznieniem od alkoholu, niedozywionych, zwlaszcza na poczatku leczenia do czasu osiagnigcia
stezenia stacjonarnego haloperydolu w osoczu. Ryzyko wydtuzenia odstgpu QT i (lub) komorowych
zaburzen rytmu moze by¢ zwigkszone po zastosowaniu duzych dawek (patrz punkt 4.8 1 4.9) lub po
podaniu parenteralnym haloperydolu, szczeg6lnie dozylnym. Nalezy wykonywa¢ badania EKG pod
katem wydtuzenia odstgpu QT oraz cigzkich zaburzen rytmu serca, jezeli haloperydol jest podawany
dozylnie.

Haloperydol nalezy stosowac ostroznie z 0s6b, u ktorych metabolizm z udziatem CYP2D6 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 0séb w podesztym wieku z zaburzeniami czynno$ci 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
zwigkszania 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 pacjentdow stosujacych leki
moczopedne lub ze wspdtistniejagcymi 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 pacjentéw. Haloperydol nalezy stosowaé ostroznie

u pacjentdow z ryzykiem wystgpienia udaru.

Ztosliwy zespot neuroleptyczny

Podobnie jak w przypadku innych lekéw przeciwpsychotycznych, stosowanie haloperydolu byto
zwigzane ze zlosliwym zespotem neuroleptycznym - rzadko wystepujaca osobnicza reakcja,
charakteryzujacg si¢ wysoka temperaturg ciata pochodzenia o§rodkowego, zwickszeniem napiecia
miesni szkieletowych, dysfunkcjg uktadu autonomicznego, zaburzeniami $wiadomosci. Hipertermia
jest czgsto wezesnym objawem tego zespotu. Jesli wystapi opisywany zespol, nalezy przerwac
podawanie leku i wdrozy¢ leczenie objawowe oraz uwaznie obserwowac pacjenta.

Dyskinezy pozne

Podobnie jak w przypadku innych lekow przeciwpsychotycznych, dyskinezy p6zne mogg wystgpié
u niektérych pacjentow po dtugotrwatym leczeniu lub po zaprzestaniu stosowania leku. Zespot
charakteryzuje si¢ przede wszystkim szybkimi, mimowolnymi ruchami j¢zyka, twarzy, ust lub
szczeki. U niektorych pacjentow moga one wystepowac ciagle. Objawy te moga nie ujawniac si¢
podczas zwigkszania dawkowania lub zamiany na inny lek przeciwpsychotyczny. Jesli wystapia
objawy, leczenie nalezy natychmiast przerwac.

Objawy zespotu pozapiramidowego
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Podobnie jak w przypadku innych lekow neuroleptycznych, moga wystapi¢ objawy zespotu
pozapiramidowego, np. drzenie, wzmozone napigcie mig¢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 koniecznos$¢ jednoczesnego stosowania lekow
stosowanych w parkinsonizmie, przyjmowanie ich moze by¢ kontynuowane po odstawieniu
haloperydolu, jezeli ich wydalanie przebiega szybciej niz haloperydolu, aby unikng¢ wystapienia lub
nasilenia objawdw zespotu pozapiramidowego. Nalezy pamigta¢ o mozliwosci zwigkszenia ci$nienia
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 zachowac ostrozno$¢
u pacjentow z padaczka oraz u osob predysponowanych do drgawek (np. pacjenci odstawiajacy
alkohol i z uszkodzeniem mozgu).

Dane dotyczqce watroby i drog zotciowych

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

Dane dotyczgce uktadu endokrynologicznego

Tyroksyna moze nasila¢ dziatanie toksyczne haloperydolu. U 0séb z nadczynno$cig tarczycy mozna
prowadzi¢ leczenie przeciwpsychotyczne tylko z zachowaniem szczegdlnej ostroznosci i zawsze
z utrzymaniem prawidtowej czynnosci tarczycy.

Dziatanie lekow neuroleptycznych na wydzielanie hormondéw obejmuje hiperprolaktynemie, ktora
moze wywota¢ mlekotok, ginekomasti¢, 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 czgsto istniejg nabyte czynniki ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowe;j,
przed rozpoczgciem oraz podczas leczenia lekiem Haloperidol WZF 0,2% nalezy rozpozna¢ wszystkie
mozliwe czynniki ryzyka VTE oraz podja¢ odpowiednie dziatania prewencyjne.

Dodatkowe informacje

W schizofrenii reakcja na leki przeciwpsychotyczne moze by¢ op6zniona. Rowniez w przypadku
odstawienia lekow, nawrdt objawow moze by¢ widoczny po kilku tygodniach lub miesigcach.

W bardzo rzadkich przypadkach po naglym odstawieniu lekow przeciwpsychotycznych, zwlaszcza
stosowanych w duzych dawkach, opisywano ostre objawy zespolu odstawiennego, w tym nudnosci,
wymioty i bezsenno$¢. Moze wystapi¢ nawrot choroby — dlatego zaleca sie stopniowe odstawianie
leku.
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Podobnie jak w przypadku innych lekéw przeciwpsychotycznych, haloperydol, w przypadkach gdy
depresja jest objawem dominujgcym, nie powinien by¢ stosowany w monoterapii. Haloperydol moze
by¢ stosowany z lekami przeciwdepresyjnymi w stanach, gdy wspotistnieja depresja i psychozy.

Zaleca si¢ zachowanie ostroznos$ci u pacjentow z niewydolno$cia nerek i guzem chromochtonnym
nadnerczy.

Produkt zawiera parahydroksybenzoesan metylu i parahydroksybenzoesan propylu, ktére moga
wywota¢ reakcje alergiczne u pacjentow nadwrazliwych (réwniez reakcje typu pdznego).

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

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

Przyktady takich lekéw przeciwarytmicznych: klasy 1A (chinidyna, dizopyramid, prokainamid),
klasy III (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 lekoéw nie jest pelna.

Stosowanie haloperydolu i lekow, ktore moga wywotaé zaburzenia elektrolitowe moze powodowaé
zwigkszenie 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 (szczegdlnie CYP 3A4 lub CYP 2D6). Hamowanie tych szlakow
metabolizmu przez inne leki lub poprzez zmniejszenie aktywnosci enzymow CYP 2D6 moze
spowodowac zwigkszenie stezenia haloperydolu i zwigkszenie ryzyka wystgpienia dziatan
niepozadanych, wlacznie z wydtuzeniem QT.

Badania farmakokinetyczne wykazaty niewielkie do $redniego zwickszenie 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 CYP2D6 moze powodowac zwigkszenie stezenia haloperydolu. Obserwowano zwickszenie odstepu
QT. oraz objawy zespotu pozapiramidowego podczas jednoczesnego podawania inhibitorow
metabolicznych - ketokonazolu (400 mg/dobe) i paroksetyny (20 mg/dobe). Moze by¢ konieczne
zmnigjszenie dawkowania haloperydolu.

Wplyw innych lekow na haloperydol

Karbamazepina, fenobarbital i ryfampicyna zmniejszaja stezenie haloperydolu w osoczu. W takim
przypadku dawka haloperydolu powinna by¢ zwigkszona, biorac pod uwagg stan pacjenta.

Po zaprzestaniu leczenia skojarzonego z uzyciem tych lekow, moze by¢ konieczne ponowne
dostosowanie dawek haloperydolu do stanu pacjenta.

Walproinian sodowy, lek ktéry hamuje proces glukuronizacji, nie wptywa na stezenie haloperydolu
W 0SOCZU.

Wplyw haloperydolu na inne leki

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

Haloperydol moze dziata¢ przeciwstawnie do adrenaliny i innych produktéw
sympatykomimetycznych oraz odwraca¢ dziatanie srodkow obnizajacych cisnienie tgtnicze krwi -
lekéw blokujacych receptory adrenergiczne, takich jak guanetydyna.

Haloperydol moze zmniejsza¢ dziatanie lewodopy.

Hamuje eliminacje¢ trojpierScieniowych lekow przeciwdepresyjnych, zwigkszajac ich stezenie
W 0S0CZU.

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 zespot objawow
przypominajacych encefalopati¢. Nie ustalono, czy byty to przypadki ztosliwego zespotu
neuroleptycznego, czy skutek toksycznego dziatania litu. Objawy zespotu przypominajacego
encefalopatig¢ to: stan splatania, dezorientacja, bol glowy, zaburzenia rownowagi i senno$¢. Jedno
doniesienie wskazywato na pojawienie si¢ zmian w EEG bez wystapienia objawow zespotu, dlatego
zaleca si¢ wykonywanie EEG. Jezeli zachodzi konieczno$¢ jednoczesnego zastosowania haloperydolu
1 litu, nalezy podawac¢ najmniejszg skuteczng dawke haloperydolu, natomiast st¢zenie litu
monitorowaé i utrzymywacé ponizej 1 mmol/l. Jesli wystapia objawy zespotu przypominajacego
encefalopatig, nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania tych lekow.

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

Nalezy zwickszy¢ dawkowanie lekow przeciwdrgawkowych, biorac pod uwagg obnizony prog
drgawkowy.

4.6. 'Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

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

Noworodki narazone na leki przeciwpsychotyczne (w tym Haloperidol WZF 0,2%) w trzecim
trymestrze ciagzy sg zagrozone wystapieniem dziatan niepozadanych, w tym objawow
pozapiramidowych i (lub) objawow odstawiennych, ktérych ciezko$¢ i czas trwania po urodzeniu
moze by¢ rozna. Istniejg doniesienia o pobudzeniu, wzmozonym lub obnizonym napi¢ciu
mie$niowym, drzeniach, sennosci, niewydolno$ci oddechowej, a takze o zaburzeniach ssania. Z tego
wzgledu nalezy uwaznie monitorowa¢ 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 najkrotszy.

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

4.7. Wplyw na zdolnos$¢é prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Po zastosowaniu haloperydolu moze wystapi¢ nadmierne uspokojenie oraz zaburzenia czujnosci,
szczegolnie 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 wrazliwo$ci na haloperydol.

4.8. Dzialania niepozadane

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

Bezpieczenstwo haloperydolu oceniano u 284 pacjentach bioracych udziat w 3 badaniach
kontrolowanych placebo oraz u 1295 pacjentéw stosujacych haloperydol, ktorzy brali udziat w 16
badaniach klinicznych, podwdjnie zaslepionych, z lekiem poréwnawczym w grupie kontrolne;.
Bezpieczenstwo haloperydolu dekanonianu oceniano u 410 pacjentéw, ktorzy brali udziat w

3 badaniach poréwnawczych (jedno poréwnujace haloperydol z flufenazyng i dwa poréwnujace
dekanonian haloperydolu z postacig doustng), w 9 badaniach otwartych i 1 badaniu analizujgcym
reakcje na dawke.

W oparciu o zsumowane dane dotyczace bezpieczenstwa, uzyskane z powyzszych badan,
najczestszymi dziataniami niepozgdanymi byly (w procentach): zaburzenia pozapiramidowe (34%),
bezsenno$¢ (19%), pobudzenie (15%), hiperkineza (13%), bol gtowy (12%), zaburzenia psychotyczne
(12%), depresja (8%), zwickszenie masy ciata (8%), niedocisnienie ortostatyczne (7%), sennos¢ (5%).
Wilaczajac wyzej wymienione, nastepujace dziatania niepozadane odnotowano w badaniach
klinicznych oraz przeprowadzonych po wprowadzeniu haloperydolu i dekanonianu haloperydolu do
sprzedazy.

Czestos¢ zdefiniowano w nastepujacy sposob:

[bardzo czesto (>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 (czgstos¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych)].

Dzialania niepozadane
Klasyfikacja
ukladow i — -
narzadow Czestos¢ wystepowania
bardzo czesto niezbyt rzadko nieznana
czesto (>1/100 do czesto (=1/10 000 do
(=1/10) <1/10) (=1/1000 do | <1/1000)
<1/100)
Zaburzenia Leukopenia Agranulocytoza
krwi i ukladu Neutropenia
chlonnego Pancytopenia
Trombocytopenia
Zaburzenia Nadwrazli- Reakcje
ukladu wos¢ anafilaktyczne
immunolo-
gicznego
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Zaburzenia Hiperprolakty- | Zespot
endokryno- nemia nieprawidlowego
logiczne wydzielania
hormonu
antydiuretycznego
Zaburzenia Hipoglikemia
metabolizmu
i odzywiania
Zaburzenia Pobudzenie | Depresja Stan
psychiczne Bezsenno$¢ | Zaburzenia splatania
psychiczne Zmnigjszenie
libido
Utrata libido
Niepokoj
Zaburzenia Zaburzenia | Dyskinezy Drgawki Zaburzenia
ukladu pozapira- pozne Parkinso- ruchowe
nerwowego midowe Napad nizm Ztosliwy
Hiperkine- | przymusowe- | Akineza zespot
za go patrzenia | Objaw kota [ neurolepty-
Bol glowy | zrotacja zebatego czny
gatek Sedacja Oczoplas
ocznych Mimowolne
Dystonia skurcze
Dyskineza miesni
Akatyzja
Spowolnie-
nie ruchowe
Hipokineza
Hipertonia
Sennos¢
Maskowa-
to$¢ twarzy
Drzenie
Zawroty
glowy
Zaburzenia Zaburzenia Zamazane
oka widzenia widzenie
Zaburzenia Tachykardia Migotanie komor
serca Torsade de pointes

Czestoskurcz
komorowy
Skurcze dodatkowe
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Zaburzenia Niedocis-
naczyniowe nienie
ortostatyczne
Niedocis-
nienie
Zaburzenia Bezdech Skurcz Obrzek krtani
ukladu oskrzeli Skurcz krtani
oddechowe-
go, klatki
piersiowej i
Srodpiersia
Zaburzenia Zaparcie
zoladka i jelit Suchos$¢ w
ustach
Nadmierne
wydzielanie
sliny
Nudnosci
Wymioty
Zaburzenia Nieprawidto- | Zapalenie Ciczka
watroby we wyniki watroby niewydolno$¢
testow Zottaczka watroby
czynno- Zastoj z6tci
$ciowych
watroby
Zaburzenia Wysypka Reakcje Leukocytoklasty-
skory i tkanki nadwrazli- czne zapalenie
podskornej wosci na naczyn
swiatlo Ztuszczajace sig
Pokrzywka zapalenie skory
Swiad
Nadmierne
pocenie si¢
Zaburzenia Krecz szyi Szczgkoscisk
mieSniowo- Drzenie Fascykulacje
szkieletowe i migéniowe
tkanki Skurcze
lacznej migsni
Sztywnos$¢
migsniowo-
szkieletowa
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Zaburzenia Zatrzymanie
nerek i drog moczu
moczowych
Ciaza, polog Zespot 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 miesigczko- | menstruacji

wanie Zaburzenia

Mlekotok seksualne

Dyskomfort

w obrebie

piersi

Bdl piersi
Zaburzenia Zaburzenia Nagty zgon
ogoélne i stany chodu Obrzek twarzy
W miejscu Hipertermia Hipotermia
podania Obrzek
Badania Zwigkszenie Wydtuzenie
diagnosty- masy ciata odstepu QT w
czne Zmniejszenie obrazie

masy ciala elektrokardio-
gramu

Dodatkowe informacje

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

U pacjentéw przyjmujacych haloperydol odnotowywano martwicg 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 plucnej
oraz przypadki zakrzepicy zyt glgbokich zwigzanej ze stosowaniem lekow przeciwpsychotycznych —
czestos$¢ nieznana.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac

11/14



wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9. Przedawkowanie
Objawy przedawkowania

Przedawkowanie objawia si¢ wystegpowaniem nasilonych dziatan farmakologicznych leku, z ktorych
najbardziej wyrdzniajg si¢: cigzkie objawy pozapiramidowe, niedoci$nienie tetnicze oraz stan
zobojetnienia psychicznego przechodzacy w sen. Nalezy wzia¢ pod uwage ryzyko wystapienia
komorowych zaburzen rytmu prawdopodobnie zwigzanego z wydtuzeniem odstgpu QT. U pacjenta
moze wystapic $pigczka z depresja oddechowa oraz niedoci$nieniem o cigzkim przebiegu, ktore moga
przeksztalci¢ si¢ w stan przypominajacy wstrzas. Paradoksalnie nadci$nienie tetnicze moze wystapic
czesciej niz niedocisnienie tetnicze. Moga wystapi¢ drgawki.

Leczenie przedawkowania

Swoista odtrutka na haloperydol nie istnieje. Nalezy zapewni¢ drozno$¢ drog oddechowych i w razie
konieczno$ci zastosowa¢ mechaniczng wentylacje. Z uwagi na pojedyncze doniesienia o wystapieniu
zaburzen rytmu serca, zaleca si¢ monitorowanie czynnosci serca za pomocg elektrokardiografu
(EKG). Niedoci$nienie t¢tnicze i zapas¢ krazeniowa nalezy leczy¢ przede wszystkim podaniem
ptynéw oraz zastosowac inne wlasciwe Srodki zaradcze. Nie nalezy stosowac epinefryny. Zaleca si¢
obserwacj¢ pacjenta przez minimum 24 godziny, pomiary temperatury ciata oraz zapewnienie
odpowiednigj ilosci ptynow.

Jesli wystapia objawy zespolu pozapiramidowego, nalezy wdrozy¢ wtasciwe leczenie stosowane w
parkinsonizmie.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwpsychotyczne. Pochodne butyrofenonu.
Kod ATC: NO5ADO1

Haloperydol jest silnym antagonistg osrodkowych i obwodowych receptorow dopaminergicznych.
Wykazuje whasciwosci antycholinergiczne, wigze si¢ rowniez z receptorami opioidowymi.

5.2. Wilasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu haloperydolu w postaci kropli doustnych wchtanianie z przewodu pokarmowego nastgpuje
szybko, jego biodostepnos¢ wynosi 38 - 86% ($rednio 58%). Szeroki zakres biodostgpnosci jest
prawdopodobnie zwigzany z osobniczymi réznicami dotyczacymi wchtaniania z uktadu pokarmowego
oraz nasilenia metabolizmu pierwszego przejscia.

Haloperydol wiaze si¢ z biatkami osocza w okoto 92%. Przenika przez barier¢ krew-modzg oraz do
mleka kobiecego. Haloperydol ulega oksydatywnej dealkilacji. Okres pottrwania wynosi okoto 20
godzin.
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5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dostepne (ograniczone) dane nie wskazuja na szczego6lne niebezpieczenstwo, poza wptywem na
gryzonie, polegajacym na zmniejszeniu ptodnosci, ograniczonym dzialaniu 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., dajac Cp.x 3 do
7 razy wigksze niz skuteczne st¢zenie w osoczu stwierdzane u ludzi, wynoszace 4 do 20 ng/ml.
Wymienione dawki podawane dozylnie, ktére powodowaty wydtuzenie odstgpu QT., nie wywotywaty
niemiarowosci.

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

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

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Kwas mlekowy

Metylu parahydroksybenzoesan (E 218)

Propylu parahydroksybenzoesan (E 216)

Woda oczyszczona

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznoSci

3 lata.

Okres waznos$ci produktu po pierwszym otwarciu butelki wynosi 3 miesigce.
6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie zamrazad.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelki z oranzowego szkta z kroplomierzem PE, zamknigte zakr¢tka PE, o pojemnosci 10 ml,
w tekturowym pudetku.

6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Nierozcienczony lek powoduje podraznienie blony sluzowej, dlatego nalezy doktadnie odmierzona

ilo$¢ leku rozcienczy¢ w wodzie lub soku. Nie rozciencza¢ w kawie ani herbacie.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
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ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 9693

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16.12.2002 r.
Data przedtuzenia pozwolenia: 11.12.2012 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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