CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Haloperidol UNIA, 2 mg/ml, krople doustne, roztwér

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

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople doustne, roztwor

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Dorosli:

- schizofrenia - leczenie objawdw i zapobieganie ich nawrotowi;

- inne psychozy (szczegdlnie paranoidalne);

- mania i hipomania;

- zaburzenia zachowania - agresja, nadmierna ruchliwo$¢ i samouszkadzanie si¢ u oséb uposledzonych
umystowo oraz u pacjentéw z organicznym uszkodzeniem moézgu;

- zespo6t Gillesa de la Tourette’a i tiki istotnie zaburzajace funkcjonowanie.

Dzieci:

- zaburzenia zachowania - zwlaszcza zachowania agresywne i nadmierna ruchliwos¢;
- zespo6t Gillesa de la Tourette’a;

- schizofrenia dziecigca.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Sposéb dawkowania nalezy ustala¢ indywidualnie zaleznie od stanu klinicznego.
1 ml produktu leczniczego zawiera 2 mg haloperydolu (20 kropli).
1 kropla produktu leczniczego zawiera 0,1 mg haloperydolu.

Produkt leczniczy nalezy podawac z jedzeniem i piciem, aby unikng¢ podraznienia §luzéwki uktadu
pokarmowego. Mozna podawaé go z mlekiem, woda lub sokami (np. sokiem pomaranczowym,
jabtkowym lub pomidorowym).

Nie nalezy podawac kropli z haloperydolem z herbatg i kawa, ktére powoduja jego wytracenie.

Nie nalezy podawac kropli z haloperydolem tacznie z syropem zawierajacym cytrynian litu.

Dorosli

Schizofrenia, inne psychozy, mania i hipomania, zaburzenia zachowania
Dawka poczatkowa: w przypadku umiarkowanych objawéw dawka wynosi 0,75 ml czyli 15 kropli do
1,5 ml czyli 30 kropli roztworu, 2 lub 3 razy na dobg.
W przypadku nasilonych objawéw lub u pacjentéw niereagujacych na produkt leczniczy Haloperidol
UNIA dawka poczatkowa wynosi 1,5 ml czyli 30 kropli do 2,5 ml czyli 50 kropli roztworu, 2 lub 3




razy na dobe. W razie potrzeby dawke mozna stopniowo zwieksza¢ do 15 ml czyli 300 kropli
roztworu na dobe.

Leczenie podtrzymujace: po opanowaniu objawéw dawke mozna stopniowo zmniejsza¢ do
najmniejszej skutecznej dawki podtrzymujacej. Zwykle dawka podtrzymujaca wynosi 2,5 ml czyli
50 kropli do 5 ml czyli 100 kropli roztworu na dobg. Nalezy unika¢ zbyt szybkiego zmniejszania
dawki.

Zespo6t Gillesa de la Tourette’a, tiki
Dawka poczatkowa: 0,75 ml czyli 15 kropli roztworu trzy razy na dobe.
Leczenie podtrzymujace: w zespole Gillesa de la Tourette’a dawka podtrzymujaca wynosi 5 ml czyli
100 kropli roztworu na dobe.

Pacjenci w podesztym wieku, ostabieni albo osoby, u ktérych po lekach neuroleptycznych wcze$niej
wystepowaly objawy niepozadane, moga wymagac zastosowania mniejszych dawek haloperydolu.
Poczatkowa dawke haloperydolu nalezy zmniejszy¢ o potowe, nastepnie stopniowo zwigksza¢ do
osiagniecia efektu terapeutycznego.

Dzieci w wieku powyzej 3 lat i mtodziez

Zaburzenia zachowania, schizofrenia dziecieca
Calkowita dawka dobowa wynosi 0,025 mg do 0,050 mg/kg mc. haloperydolu. Potowe catkowitej
dawki dobowej nalezy poda¢ rano, a druga potowe wieczorem.
Nie nalezy przekracza¢ dawki 10 mg haloperydolu na dobg¢ (5 ml czyli 100 kropli roztworu na dobg).

Zesp6t Gillesa de la Tourette’a
U wigkszosci pacjentéw dawka podtrzymujaca wynosi do 5 ml czyli 100 kropli roztworu na dobg.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na haloperydol lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczag wymieniong w punkcie
6.1

- Stany $piaczkowe

- Zahamowanie czynno$ci osrodkowego uktadu nerwowego

- Uszkodzenie zwojéw podstawy mézgu

- Choroba Parkinsona (leki stosowane w parkinsonizmie powinny by¢ wdrozone po odstawieniu
haloperydolu)

- Zaburzenia czynnoSci serca o znaczeniu klinicznym, wydtuzenie odstepu QT,, komorowe zaburzenia
rytmu lub torsade de pointes w wywiadzie, bradykardia lub blok serca II/III stopnia, niewyréwnana
hipokaliemia, stosowanie innych lekéw wydtuzajacych odstep QT

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Pacjenci z zaburzeniami czynnoSci tarczycy, guzem chromochtonnym nadnerczy, z uszkodzeniem
moézgu, z padaczka oraz pacjenci odstawiajacy alkohol podczas leczenia haloperydolem powinni by¢
poddawani regularnym kontrolom klinicznym.

U oséb w podesztym wieku z organicznym uszkodzeniem mézgu dawki haloperydolu nalezy
zmniejszy¢ o polowe.

Odnotowano przypadki nagtych zgonéw u pacjentéw z zaburzeniami psychicznymi, ktérzy stosowali
leki przeciwpsychotyczne, w tym haloperydol.

Haloperydol nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby lub
niewydolno$cig nerek. U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby lub niewydolnoscia nerek
dawki leku nalezy zmniejszy¢ lub zwigkszy¢ odstep miedzy dawkami.

Przed rozpoczgciem stosowania haloperydolu u 0séb z ryzykiem wystapienia komorowych zaburzen
rytmu serca nalezy rozwazy¢ stosunek ryzyka do korzysci, zwtaszcza u pacjentow:



- z chorobg serca;

- z nagltymi zgonami w rodzinie i (lub) wydtuzeniem odstepu QT;

- z niewyréwnanymi zaburzeniami elektrolitowymi, takimi jak hipokaliemia, hipokalcemia;

- po krwotoku podpajeczynéwkowym;

- z uzaleznieniem od alkoholu;

- niedozywionych, zwlaszcza na poczatku leczenia do czasu osiaggnigcia stg¢zenia stacjonarnego
haloperydolu w osoczu.

Haloperydol nalezy stosowa¢ ostroznie u oséb, u ktérych metabolizm z udziatem CYP2D6 przebiega
wolniej oraz podczas stosowania inhibitoréw cytochromu P450. Nalezy unika¢ jednoczesnego
stosowania innych lekéw przeciwpsychotycznych.

Przed rozpoczeciem leczenia haloperydolem u wszystkich pacjentéw zaleca si¢ przeprowadzenie
badania EKG, zwtaszcza u pacjentéw w podesztym wieku z zaburzeniami czynnoSci serca w
wywiadzie lub stwierdzonymi tego typu zmianami chorobowymi w rodzinie pacjenta. Konieczno$¢
wykonywania badan EKG w trakcie dalszego leczenia haloperydolem nalezy rozwaza¢ indywidualnie
dla kazdego pacjenta. Jezeli odstep QT ulegnie wydluzeniu, dawke leku nalezy zmniejszac, nie
stosowac¢ haloperydolu, jesli odstep QT przekracza 500 ms.

W bardzo rzadkich przypadkach u pacjentéw stosujacych duze dawki lekéw przeciwpsychotycznych,
nagte ich odstawienie wywotywalo ostre objawy odstawienia - nudno$ci, wymioty, bezsennos¢, a
nawet nawrdt choroby. Dlatego zaleca si¢ stopniowe odstawianie leku.

Zaleca si¢ okresowe monitorowanie st¢zenia elektrolitow, szczegdlnie u pacjentdw stosujacych leki
moczopegdne lub ze wspdtistniejacymi chorobami.

U pacjentéw chorych na schizofreni¢, odpowiedz na leczenie lekami przeciwpsychotycznymi moze
by¢ op6zniona. Po odstawieniu lekéw, objawy choroby moga pojawi¢ si¢ po kilku tygodniach lub
miesigcach. Podobnie jak inne leki przeciwpsychotyczne, haloperydol nie powinien by¢ stosowany
jako jedyny lek w przypadkach, gdy depresja jest objawem dominujacym. Haloperydol moze by¢
stosowany z lekami przeciwdepresyjnymi w stanach, gdy wspoélistnieja depresja i psychozy.
Haloperydol zaburza metabolizm trdjpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych - znaczenie
kliniczne tej interakcji nie jest znane.

Produkt leczniczy zawiera 18% v/v etanolu (150 mg etanolu w 1 ml produktu leczniczego), tzn. do 2 g
etanolu na maksymalng dawke dla dorostych — 30 mg haloperydolu (15 ml produktu leczniczego) i do
0,7 g etanolu na maksymalng dawke dla dzieci — 10 mg haloperydolu (5 ml produktu leczniczego).
Ilo$¢ etanolu zawarta w 15 ml produktu leczniczego odpowiada 55 ml piwa (5% v/v) lub 23 ml wina
(12% v/v). llo$¢ etanolu zawarta w 5 ml produktu leczniczego odpowiada 18 ml piwa (5% v/v) lub

8 ml wina (12% v/v).

Ze wzgledu na zawartos¢ etanolu produkt leczniczy nalezy stosowac ostroznie w przypadku kobiet
ciezarnych lub karmiacych piersia, dzieci i u 0s6b z grup wysokiego ryzyka, takich jak pacjenci z
choroba watroby lub z padaczka.

Produkt jest szkodliwy dla os6b z chorobg alkoholowa.

Dostepne dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania haloperydolu u dzieci wskazujg na ryzyko
wystgpienia objawéw pozapiramidowych, dyskinez pdznych oraz sedacji.
Dtugoterminowe dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania haloperydolu u dzieci nie sg dostepne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Haloperydol nasila dziatanie: etanolu i lekéw wplywajacych hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy

(Iekéw nasennych, uspokajajacych, opioidowych lekéw przeciwbdlowych, barbituranéw).
Nasila dziatanie na oSrodkowy uktad nerwowy w przypadku jednoczesnego stosowania metyldopy.



Haloperydol moze dziata¢ przeciwstawnie do adrenaliny i innych §rodkéw sympatykomimetycznych
oraz odwraca¢ dziatanie srodkéw obnizajacych cisnienie tetnicze krwi - lekéw blokujacych receptory
adrenergiczne, takich jak guanetydyna.

Haloperydol moze nasila¢ dziatanie neurotoksyczne weglanu litu. W rzadkich przypadkach po
zastosowaniu poduktéw zawierajacych lit i haloperydolu odnotowano zesp6t objawéw
przypominajacych encefalopati¢. Nie ustalono, czy byly to przypadki ztosliwego zespotu
neuroleptycznego, czy skutek toksycznego dziatania litu. Objawy zespotu przypominajacego
encefalopatig¢ to: splatanie, dezorientacja, bol gtowy, zaburzenia réwnowagi i sennos¢. Jezeli zachodzi
koniecznos¢ jednoczesnego zastosowania haloperydolu i litu, nalezy podawa¢ najmniejszg skuteczna
dawke haloperydolu, natomiast st¢zenie litu monitorowac i utrzymywac ponizej 1 mmol/l. Jesli
wystapig objawy zespotu przypominajacego encefalopati¢, nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania
tych lekow.

Haloperydol moze zmniejsza¢ dziatanie lewodopy lub innych lekéw stosowanych w chorobie
Parkinsona. Z tego powodu leki stosowane w parkinsonizmie powinny by¢ wdrozone po odstawieniu
haloperydolu.

Haloperydol hamuje eliminacje¢ trdjpierscieniowych lekéw przeciwdepresyjnych.

Nalezy zwigkszy¢ dawkowanie lekow przeciwdrgawkowych, biorac pod uwage obnizony prég
drgawkowy.

Fluoksetyna, buspiron i chinidyna zwickszaja stezenie haloperydolu w osoczu. W przypadku
stosowania tych lekéw z haloperydolem zaleca si¢ monitorowanie jego st¢zenia w osoczu

i ewentualne zmniejszenie dawki, jezeli zachodzi taka konieczno$¢. Inhibitory cytochromu P450,
zwlaszcza CYP2D6, moga zwigkszac stezenie haloperydolu.

Jednoczesne stosowanie haloperydolu i lekéw, ktére powodujg wydtuzenie odstgpu QT moze
spowodowac dalsze wydtuzenie odstgpu QT — nie zaleca si¢ stosowania tego typu leczenia
skojarzonego. Stosowanie haloperydolu i lekéw, ktére moga wywotac zaburzenia elektrolitowe, moze
powodowac zwigkszenie ryzyka zaburzen komorowych serca (patrz punkt 4.4).

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

W takim przypadku dawka haloperydolu powinna by¢ zwigkszona, biorac pod uwage stan pacjenta.
Po zaprzestaniu stosowania leczenia skojarzonego z uzyciem tych lekéw, moze by¢ konieczne
ponowne dostosowanie dawek haloperydolu do stanu pacjenta.

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

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Bezpieczenstwo stosowania haloperydolu w okresie cigzy nie zostato okreslone. Odnotowano
przypadki uszkodzenia ptodéw u niektérych, ale nie u wszystkich gatunkéw zwierzat poddanych
badaniom. Przypadki te wiazano ze stosowaniem haloperydolu, aczkolwiek nie zostato to doktadnie
wyjasnione.

Haloperydol moze by¢ stosowany w okresie cigzy jedynie, gdy w opinii lekarza korzy$¢ dla matki
przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu. Jedli lekarz zdecyduje o zastosowaniu
haloperydolu, dawki leku powinny by¢ mozliwie najmniejsze, a czas trwania leczenia mozliwie
najkrotszy.

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

Produkt leczniczy Haloperidol UNIA zawiera etanol (patrz punkt 4.4).



4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy Haloperidol UNIA moze ogranicza¢ sprawno$¢ psychofizyczna. W czasie jego
stosowania pacjent powinien unika¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn ze wzgledu na
mozliwos$¢ wystapienia nadmiernego uspokojenia i zaburzenia czujnosci, szczegdlnie w poczatkowym
okresie stosowania leku w duzych dawkach. Dziatania te mogg by¢ nasilone przez etanol i inne leki
dziatajace hamujaco na oSrodkowy uktad nerwowy.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zestawione sa wedtug czestoSci ich wystepowania, zaczynajac
od najczesciej wystepujacych, wedtug nastepujacej konwencji: czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt
czesto (=1/1 000 do <1/100); rzadko (=1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000); nieznana

(czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

W trakcie stosowania haloperydolu moga wystepowac nastgpujace dzialania niepozadane.

Czesto$¢ wystepowania

Klasyfikacja Rzadko Bardzo rzadko Nieznana
ukladow i (>1/10 000 do (<1/10 000) (czgsto$¢ nie moze byc
narzadow <1/1 000) okreslona na podstawie
dostepnych danych)
Zaburzenia - bezsenno$¢ - objawy pozapiramidowe
ukladu - niepokdj (wzmozenie napigcia
nerwowego - pobudzenie migs$ni, nadmierne
- sennos¢ wydzielanie $liny,
- sedacja spowolnienie ruchéw,
- depresja drzenie, maskowato$¢
- béle glowy twarzy, akatyzja, dystonia,
- zawroty glowy napady przymusowego
- splatanie patrzenia z rotacjg gatek
- napady padaczkowe ocznych, dystonia krtani)
- Zaostrzenie objawow - otgpienie i spowolnienie
psychotycznych - bol i zawroty glowy
- reakcje paradoksalne
(pobudzenie lub
bezsennos¢)
Zaburzenia - nudnosci
Zoladka i jelit - utrata apetytu
- Zaparcia
- niestrawnos$¢
Zaburzenia - hiperprolaktynemia
endokrynologicz - mlekotok
ne - zaburzenia cyklu

miesigczkowego (skape
miesigczkowanie, brak
miesigczki)

- ginekomastia

- zaburzenia erekcji

i ejakulacji

- hipoglikemia

- zesp6l nieprawidlowego




wydzielania hormonu

antydiuretycznego (zesp6t

Schwartza-Barttera)

Zaburzenia
ukladu krazenia

- podwyzszenie
ci$nienia tetniczego

- wydluzenie odstepu
QT

- zaburzenia rytmu typu
torsade de pointes

- arytmia komorowa (w
tym migotanie komor i
komorowa tachykardia)

- obniZenie ci$nienia
tetniczego (szczeg6lnie u
pacjentéw w podesztym
wieku)

- tachykardia

Zaburzenia - sucho$¢ blony sluzowe;j
autonomicznego jamy ustnej
ukladu - nadmierne wydzielanie
nerwowego sliny
- zamazane widzenie
- zatrzymanie wydalania
moczu
- nadmierne wydzielanie
potu
Zaburzenia - obrzegk - nadwrazliwo$¢ skory
skory i tkanki - wysypki skérne (w na $wiatto
podskornej tym pokrzywka)
- rumien
wielopostaciowy

- zhuszczajace zapalenie
skory

Inne dziatania
niepozadane

- z6ttaczka

- cholestatyczne
zapalenie watroby

- przemijajgce
zaburzenia czynno$ci
watroby przebiegajace
bez zottaczki

- priapizm

- Zmiany masy ciata

- wysoka temperatura
ciala (zwigzana z
rozwojem ztosliwego
zespotu
neuroleptycznego)

- obnizZenie temperatury
ciata

- agranulocytoza
- matoptytkowosé
- przemijajaca
leukopenia

- reakcje
nadwrazliwosci

- anafilaksja

Nie zaleca si¢ rutynowego przepisywania lekdw stosowanych w parkinsonizmie.

U pacjentéw przyjmujacych haloperydol dtugotrwale moga wystapi¢ dyskinezy pézne, zwilaszcza po
zaprzestaniu stosowania leku neuroleptycznego. Moze wystapi¢ ostry zespot dyskinetyczny. Polega on
na szybkich, mimowolnych skurczach r6znych grup migsniowych. Obserwuje sie:

- zaciskanie oczu;

- napady przymusowego patrzenia;

- mimowolne ruchy zuchwy;



- wysuwanie jezyka;

- zaburzenia mowys;

- zaburzenia potykania;

- trudno$ci w oddychaniu.

Jesli wystapia powyzsze objawy, leczenie nalezy natychmiast przerwaé. Wystapienie tych dziatan
niepozadanych jest $ci§le zwigzane z czasem trwania leczenia oraz zastosowang dawka dobowa —
dlatego zaleca si¢ stosowanie haloperydolu w minimalnej skutecznej dawce przez mozliwie najkrétszy
okres, chyba ze zachodzi konieczno$¢ dlugotrwalego stosowania tego leku w leczeniu schizofrenii.

Stwierdzono, ze mimowolne ruchy jezyka moga by¢ wczesnym objawem dyskinez pdznych.
Odstawienie produktu leczniczego w momencie zaobserwowania tego dziatania niepozadanego
pozwala unikng¢ rozwinigcia si¢ petnych objawéw dyskinez péznych.

Moze dojs$¢ do rozwoju ztosliwego zespotu neuroleptycznego. Charakteryzuje si¢ on jednoczesnym
wystgpowaniem objawéw neurologicznych (zahamowanie ruchowe, zwigkszenie napigcia mig$ni
szkieletowych wraz z drzeniami i ruchami mimowolnymi, akatyzje), wysokiej temperatury ciata
pochodzenia o$rodkowego, dysfunkcji uktadu autonomicznego (blado$¢, wzmozone pocenie sig,
slinotok, tachykardia, przyspieszenie oddechu, wahania ci$nienia tetniczego), zaburzeniami
$wiadomosci, $pigczka oraz zwigkszeniem aktywnosci fosfokinazy kreatynowej w surowicy. Jesli
wystapi opisywany zespot nalezy przerwaé podawanie leku i wdrozy¢ leczenie objawowe
(uzupetnianie ptynéw, elektrolitow, przeciwdziatanie wysokiej temperaturze ciala).

Haloperydol, stosowany nawet w matych dawkach u pacjentéw wrazliwych na lek (szczegdlnie bez
psychoz), moze wywota¢ subiektywne odczucia — otepienie i spowolnienie, bol i zawroty gtowy lub
reakcje paradoksalne (pobudzenie lub bezsenno$¢).

Wystapity takze przypadki naglych niewyjasnionych zgonéw. Dziatania te moga by¢ czestsze po
zastosowaniu duzych dawek haloperydolu, po podaniu dozylnym i u predysponowanych pacjentéw.

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 nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu }

e-mail: adr@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania haloperydolu przypominajg nasilone dziatania farmakologiczne. Wystapi¢
moga ciezkie objawy pozapiramidowe, niedoci$nienie tetnicze oraz stan zobojetnienia psychicznego
przechodzacy w sen. Nalezy wzig¢ pod uwage ryzyko wystapienia komorowych zaburzen rytmu
prawdopodobnie zwigzanego z wydtuzeniem odstepu QT. U pacjenta moze wystapi¢ $piaczka z
depresja oddechowa oraz niedoci$nieniem o ciezkim przebiegu, ktére moga przeksztalci¢ si¢ w stan
przypominajacy wstrzas. Paradoksalnie nadci$nienie tetnicze moze wystgpic¢ czesciej niz
niedoci$nienie t¢tnicze. Moga wystapi¢ drgawki.

Leczenie

Specyficzna odtrutka na haloperydol nie istnieje. Nalezy zapewni¢ droznos$¢ drég oddechowych i w
razie koniecznosci zastosowa¢ mechaniczng wentylacje. Ze wzgledu na pojedyncze doniesienia
dotyczace mozliwo$ci wystapienia zaburzen rytmu serca, zaleca si¢ monitorowanie czynno$ci serca za
pomoca elektrokardiografu (EKG). Niedocisnienie t¢tnicze i zapas¢ krazeniowa nalezy leczy¢ przede
wszystkim podaniem pltynéw oraz zastosowac inne wlasciwe srodki zaradcze. Nie nalezy stosowac
epinefryny. Zaleca si¢ obserwacj¢ pacjenta przez minimum 24 godziny, pomiary temperatury ciata
oraz zapewnienie odpowiedniej ilosci ptynow.



5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwpsychotyczne, pochodne butyrofenonu, kod ATC: N 05 AD
01

Haloperidol UNIA jest preparatem neuroleptycznym, zawiera substancj¢ czynna nalezaca do grupy
pochodnych butyrofenonu. Wykazuje silne dziatanie przeciwpsychotyczne oraz uspokajajace.
Zmniejsza niepokdj, agresje, pobudzenie psychoruchowe, sktonno§¢ do omamoéw i urojen.
Doktadny mechanizm dziatania haloperydolu nie jest znany. Haloperydol jest silnym antagonista
osrodkowych i obwodowych receptoréw dopaminergicznych.

Wykazuje wlasciwos$ci antycholinergiczne, wigze si¢ rowniez z receptorami opioidowymi.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Haloperydol dobrze wchtania si¢ z przewodu pokarmowego. Najwieksze stgzenie we krwi wystepuje
po 3 do 6 godzinach od podania doustnego. W okoto 92% wigze si¢ z biatkami osocza. Okres
poltrwania wynosi od 12 do 37 godzin.

Haloperydol wydala si¢ w okoto 40% z moczem i 15% z kalem, po wcze$niejszym wydzieleniu z
z6tcig do przewodu pokarmowego.

Haloperydol przenika przez barier¢ krew-mézg. Wydzielany jest do mleka kobiet karmigcych piersia.
Najwazniejsza przemiang w watrobie jest oksydatywna dealkilacja. Powstaly metabolit ulega
sprzezeniu z glicyna.

5.3 PrzedKkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie ma innych danych niz zamieszczone w poprzednich punktach Charakterystyki Produktu
Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Etanol 96% (v/v)

Kwas mlekowy

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Substancja czynna wytraca si¢ po zmieszaniu z kawa, herbatg lub roztworami cytrynianu litu.

6.3 Okres waznosci

2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania — 3 miesiace.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania



Butelka z oranzowego szkla z polietylenowym kroplomierzem i polietylenowa zakretka, w
tekturowym pudetku. 1 butelka 10 ml

Butelka z oranzowego szkla z polietylenowg zakrgtka oraz strzykawka doustna sktadajgca si¢ z
polietylenowego cylindra i polistyrenowego tloka, w tekturowym pudetku. 1 butelka 100 ml

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Zaklady Farmaceutyczne ,,UNIA” Spétdzielnia Pracy

ul. Chtodna 56/60

00-872 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2394

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29.04.1987 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 21.05.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTARYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



