11 LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE,
PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT

Mérkus:

Ké&esolev ravimi omaduste kokkuvdte, pakendi mérgistus ja pakendi infoleht on koostatud komisjoni
otsuse aluseks oleva esildismenetluse tulemusena.

Liikmesriikide padevad asutused koostdos referentsliikmesriigiga kaasajastavad vajadusel
ravimiinfot vastavalt direktiivi 2001/83/EU 111 jao 4. peatiikis satestatud korrale.
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1.

RAVIMPREPARAADI NIMETUS

HALDOL ja sarnased nimetused (vt I lisa) 1 mg tabletid

HALDOL ja sarnased nimetused (vt | lisa) 2 mg tabletid

HALDOL ja sarnased nimetused (vt I lisa) 4 mg tabletid

HALDOL ja sarnased nimetused (vt I lisa) 5 mg tabletid

HALDOL ja sarnased nimetused (vt | lisa) 10 mg tabletid

HALDOL ja sarnased nimetused (vt I lisa) 20 mg tabletid

HALDOL ja sarnased nimetused (vt I lisa) 2 mg/ml suukaudne lahus
HALDOL ja sarnased nimetused (vt | lisa) 10 mg/ml suukaudne lahus

[Vaata | lisa - tdidetakse riiklikult]

2.

KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

[Taidetakse riiklikult]

3.

RAVIMVORM

Tablett.
Suukaudne lahus.

[Taidetakse riiklikult]

4.

4.1

KLIINILISED ANDMED

Naidustused

18-aastased ja vanemad taiskasvanud patsiendid

o Skisofreenia ja skisoafektiivse héire ravi.

. Deliiriumi akuutravi, kui mittefarmakoloogiline ravi on ebadnnestunud.

o I tidpi bipolaarse hairega seotud mdddukate kuni raskete maniakaalsete episoodide ravi.

o Pstihhootilise hairega voi | tilipi bipolaarse haire maniakaalsete episoodidega seotud &geda
psuhhomotoorse rahutusseisundi ravi.

o Pusiva agressiivsuse ja psthhootiliste sumptomite ravi mddduka kuni raske Alzheimeri
dementsusega ja vaskulaarse dementsusega patsientidel, kui mittefarmakoloogiline ravi ei anna
tulemust ja kui esineb risk enese vi teiste inimeste vigastamiseks.

o Tdmblustdve (tikid), kaasa arvatud Tourette’i stindroomi ravi raske kahjustusega patsientidel,
kui juhendav, psiihholoogiline ja muu farmakoloogiline ravi ei anna tulemust.

. Kerge kuni médduka korea ravi Huntingtoni téve korral, kui ravi teiste ravimitega ei anna
tulemust voi ei ole talutav.

Lapsed

Jargmiste haiguste ravi:

Skisofreenia 13- kuni 17-aastastel noorukitel, kui ravi teiste ravimitega ei anna tulemust voi ei
ole talutav.

Pusiv raske agressiivsus autismi vOi pervasiivsete arenguhdiretega 6- kuni 17-aastastel lastel ja
noorukitel, kui muu ravi ei anna tulemust vdi ei ole talutav.
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o Tdmblustbve, kaasa arvatud Tourette’i siindroomi ravi raske kahjustusega 10- kuni 17-aastastel
lastel ja noorukitel, kui juhendav, psiihholoogiline ja muu farmakoloogiline ravi ei anna
tulemust.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Annustamine

Taiskasvanud

Soovitatav on kasutada véikest algannust, mida edaspidi vdib kohandada vastavalt patsiendi
ravivastusele. Patsientide raviks tuleb alati kasutada minimaalset toimivat annust (vt 16ik 5.2).

Tabletid:

HALDOL tablettide soovitatavad annused on esitatud tabelis 1.
Suukaudne lahus:

HALDOL suukaudse lahuse soovitatavad annused on esitatud tabelis 1.

Tabel 1. Haloperidooli soovitatavad annused 18-aastastele ja vanematele téiskasvanutele

Skisofreenia ja skisoafektiivse haire ravi

o 2 kuni 10 mg 66pdevas suukaudselt, thekordse annusena vdi jagatuna 2 annuseks. Esmakordse
skisofreenia episoodiga patsiendid alluvad tavaliselt ravile annusega 2 kuni 4 mg 60péevas,
samas kui korduva skisofreenia episoodiga patsiendid vdivad vajada annuseid kuni 10 mg
00péevas.

o Annust voib kohandada iga 1 kuni 7 p&eva jarel.

o Suuremate kui 10 mg 66péevas annuste puhul ei ole tbestatud, et need oleksid enamikule
patsientidest efektiivsemad kui vaiksemad annused, kuid suuremate annuste kasutamine tdstab
ekstraptramidaalsimptomite esinemissagedust. Kaaludes suuremate kui 10 mg 66paevas
annuste kasutamist, tuleb hinnata patsiendi individuaalset kasu/riski vahekorda.

o Maksimaalne 66paevane annus on 20 mg, sest ohutuskaalutlused kaaluvad Ules suurema
annusega ravist saadava kliinilise kasu.

Deliiriumi akuutravi, kui mittefarmakoloogiline ravi ei anna tulemust

o 1 kuni 10 mg 66paevas suukaudselt, Ghekordse annusena vdi jagatuna 2 kuni 3 annuseks.

o Ravi tuleb alustada véikseima vdimaliku annusega, mida rahutusseisundi jatkumisel tuleb
kohandada jark-jargult 2- kuni 4-tunniste intervallidega kuni maksimaalse annuseni 10 mg
60paevas.

| thdpi bipolaarse héirega seotud mdddukate kuni raskete maniakaalsete episoodide ravi

o 2 kuni 10 mg 66paevas suukaudselt, Gihekordse annusena v6i jagatuna 2 annuseks.

o Annust vBib kohandada iga 1 kuni 3 péeva jarel.

o Suuremate kui 10 mg 66pédevas annuste puhul ei ole tdestatud, et need oleksid enamikule
patsientidest efektiivsemad kui vaiksemad annused, kuid suuremate annuste kasutamine vdib
tosta ekstrapuramidaalsiimptomite esinemissagedust. Kaaludes suuremate kui 10 mg 66péevas
annuste kasutamist, tuleb hinnata patsiendi individuaalset kasu/riski vahekorda.

o Maksimaalne 60paevane annus on 15 mg, sest ohutuskaalutlused kaaluvad ules suurema
annusega ravist saadava Kliinilise kasu.

o Ravi alguses tuleb hinnata pideva HALDOL -ravi jatkamist (vt 16ik 4.4).
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Psuihhootilise hairega voi | tilpi bipolaarse hdire maniakaalsete episoodidega seotud dgeda

pstihhomotoorse rahutusseisundi ravi

o 5 kuni 10 mg suukaudselt, vajadusel korrata iga 12 tunni jérel, maksimaalselt 20 mg 60péevas.

o Ravi alguses tuleb hinnata pideva HALDOL -ravi jatkamist (vt 15ik 4.4).

o Haloperidooli intramuskulaarsetelt sustetelt Gleviimisel tuleb alustada HALDOL’i suukaudset
manustamist 1:1 vastava konverteeritud annusega, mida seejdrel kohandatakse vastavalt
Kliinilisele ravivastusele.

Pusiva agressiivsuse ja psthhootiliste simptomite ravi mdéduka kuni raske Alzheimeri
dementsusega ja vaskulaarse dementsusega patsientidel, kui mittefarmakoloogiline ravi ei anna
tulemust ja kui esineb risk enese voi teiste inimeste vigastamiseks

o 0,5 kuni 5 mg 66paevas suukaudselt, Gihekordse annusena vdi jagatuna 2 annuseks.

o Annust vBib kohandada iga 1 kuni 3 péeva jarel.

o Vajadust pideva ravi jatkamiseks tuleb hinnata mitte hiljem kui 6 nddala pérast.

Tomblustbve, kaasa arvatud Tourette’i sindroomi ravi raske kahjustusega patsientidel, kui
juhendav, psiihholoogiline ja muu farmakoloogiline ravi ei anna tulemust

o 0,5 kuni 5 mg 66paevas suukaudselt, Gihekordse annusena vdi jagatuna 2 annuseks.

o Annust vBib kohandada iga 1 kuni 7 paeva jarel.

o Vajadust pideva ravi jatkamiseks tuleb hinnata iga 6 kuni 12 kuu jarel.

Kerge kuni mdodduka korea ravi Huntingtoni tdve korral, kui ravi teiste ravimitega ei anna
tulemust v@i ei ole talutav

o 2 kuni 10 mg 66pdevas suukaudselt, tihekordse annusena v6i jagatuna 2 annuseks.

o Annust voib kohandada iga 1 kuni 3 péeva jarel.

HALDOL suukaudset lahust tuleb kasutada vaiksemate kui 1 mg Gihekordsete annuste manustamiseks,
mida ei ole vdimalik manustada HALDOL tablettidena.

2 mg/ml suukaudne lahus:

HALDOL 2 mg/ml suukaudne lahus tilgutiga pudelis on ette ndhtud kasutamiseks kuni 2 mg
(vastavalt 20 tilga) haloperidooli tiksikannuste manustamisel.

HALDOL 2 mg/ml suukaudne lahus suusistlaga pudelis on ette ndhtud kasutamiseks 0,5 mg ja
suuremate (vastavalt 0,25 ml ja suuremate) haloperidooli Uiksikannuste manustamisel.

Tilkade arv voi kogus (ml), mis on vajalik HALDOL 2 mg/ml suukaudse lahuse tksikannuse
véljamdotmiseks, on esitatud tabelis 2.

Tabel 2. HALDOL 2 mg/ml suukaudse lahuse konverteerimistabel

mg haloperidooli HALDOL tilkade arv HALDOL kogus mi
(tilgutiga pudel) (suusiistlaga pudel)
0,1 mg 1 tilk -
0,2 mg 2 tilka -
0,3mg 3 tilka -
0,4 mg 4 tilka -
0,5 mg 5 tilka 0,25 ml
1 mg 10 tilka 0,5 ml
2 mg 20 tilka 1 ml
5 mg - 2,5ml
10 mg - 5 ml
15 mg - 7,5 ml
20 mg - 10 ml

24




Kumbki HALDOL 2 mg/ml suukaudse lahuse ravimvorm ei véimalda kdigi soovitatavate
Uksikannuste valjamodtmist. Sellega tuleb arvestada patsiendile méaratava pakendi valimisel.

10 mg/ml suukaudne lahus:

HALDOL 10 mg/ml suukaudne lahus tilgutiga pudelis on ette nahtud kasutamiseks kuni 10 mg
(vastavalt 20 tilga) haloperidooli tiksikannuste manustamisel.

HALDOL 10 mg/ml suukaudne lahus suuststlaga pudelis on ette nédhtud kasutamiseks 5 mg ja
suuremate (vastavalt 0,5 ml ja suuremate) haloperidooli Uksikannuste manustamisel.

Tilkade arv voi kogus (ml), mis on vajalik HALDOL 10 mg/ml suukaudse lahuse Uksikannuse
véljamd6tmiseks, on esitatud tabelis 3.

Tabel 3. HALDOL 10 mg/ml suukaudse lahuse konverteerimistabel

mg haloperidooli HALDOL tilkade arv HALDOL kogus ml
(tilgutiga pudel) (suusistlaga pudel)
0,5 mg 1 tilk -
1 mg 2 tilka -
2 mg 4 tilka -
3mg 6 tilka -
4 mg 8 tilka -
5mg 10 tilka 0,5 ml
10 mg 20 tilka 1 ml
15 mg - 1,5 ml
20 mg - 2 ml

Kumbki HALDOL 10 mg/ml suukaudse lahuse ravimvorm ei v8imalda kdigi soovitatavate
Uksikannuste valjamodtmist. Sellega tuleb arvestada patsiendile méaratava pakendi valimisel.

Ravi I8petamine

Soovitav on haloperidooli annuse jark-jarguline vahendamine (vt 18ik 4.4).

Vahele jddnud annus

Kui patsiendil jadb annus manustamata, on soovitatav anda jargmine annus tavaparasel ajal ning mitte
anda kahekordset annust.

Patsientide eririihmad

Eakad

Eakatel patsientidel kehtivad jargmised soovitatavad haloperidooli algannused:

o Pusiva agressiivsuse ja pstihhootiliste sumptomite ravi médduka kuni raske Alzheimeri
dementsusega ja vaskulaarse dementsusega patsientidel, kui mittefarmakoloogiline ravi ei anna
tulemust ja kui esineb risk enese vdi teiste inimeste vigastamiseks — 0,5 mg 66péevas.

o K@ik teised naidustused — pool vaikseimast tdiskasvanute annusest.

Haloperidooli annust v8ib kohandada vastavalt patsiendi ravivastusele. Eakatel patsientidel on
soovitatav annuse ettevaatlik ja jark-jarguline suurendamine.

Eakate patsientide maksimaalne annus on 5 mg 66péevas.
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Suuremate annuste kui 5 mg 66paevas kasutamist vGib kaaluda ainult patsientidel, kes on suuremaid
annuseid hasti talunud ning parast patsiendi individuaalse kasu/riski profiili hindamist.

Neerukahjustus

Neerukahjustuse ma@ju haloperidooli farmakokineetikale ei ole hinnatud. Annust ei ole soovitatav
kohandada, kuid neerukahjustusega patsientide ravimisel on soovitav ettevaatus. Raske
neerukahjustusega patsiendid v@ivad siiski vajada vaiksemat algannust koos jargneva annuse
suurendamisega vaiksemate sammudega ning pikemate intervallide jarel vdrreldes patsientidega, kellel
neerukahjustust ei ole (vt 16ik 5.2).

Maksakahjustus

Maksakahjustuse mdju haloperidooli farmakokineetikale ei ole hinnatud. Kuna haloperidooli
metabolism toimub peamiselt maksas, on soovitatav kasutada poole véiksemat algannust ja kohandada
annust vdiksemate sammudega ning pikemate intervallide jarel kui ilma maksakahjustuseta
patsientidel (vt 18igud 4.4 ja 5.2).

Lapsed

Tabletid:

HALDOL tablettide soovitatavad annused on esitatud tabelis 4.

Suukaudne lahus:

HALDOL suukaudse lahuse soovitatavad annused on esitatud tabelis 4.

Tabel 4. Haloperidooli soovitatavad annused lastele

Skisofreenia ravi 13- kuni 17-aastastel noorukitel, kui ravi teiste ravimitega ei anna tulemust

v0i ei ole talutav

o Soovitatav annus on 0,5 kuni 3 mg 66paevas, mis manustatakse suukaudselt jagatuna mitmeks
annuseks (2 kuni 3 korda 66péevas).

o Kaaludes tile 3 mg 60pdevas annuste kasutamist, on soovitatav hinnata individuaalset
kasu-riski suhet.

o Maksimaalne soovitatav annus on 5 mg 60péevas.

o Ravi kestust tuleb hinnata individuaalselt.

Pusiva raske agressiivsuse ravi autismi voi pervasiivsete arenguhdiretega 6- kuni 17-aastastel

lastel ja noorukitel, kui muu ravi ei anna tulemust voi ei ole talutav

o Soovitatav annus on 0,5 kuni 3 mg 66péevas 6- kuni 11-aastastel lastel ning 0,5 kuni 5 mg
00péevas 12- kuni 17-aastastel lastel, mis manustatakse suukaudselt jagatuna mitmeks
annuseks (2 kuni 3 korda 66péevas).

o Vajadust pideva ravi jatkamiseks tuleb hinnata 6 nédala péarast.

Tomblustdve, kaasa arvatud Tourette’i sindroomi ravi raske kahjustusega 10- kuni

17-aastastel lastel ja noorukitel, kui juhendav, psiihholoogiline ja muu farmakoloogiline ravi ei

anna tulemust

o Soovitatav annus on 0,5 kuni 3 mg 66péevas 10- kuni 17-aastastel lastel ja noorukitel, mis
manustatakse suukaudselt jagatuna mitmeks annuseks (2 kuni 3 korda 66péevas).

o Vajadust pideva ravi jatkamiseks tuleb hinnata iga 6 kuni 12 kuu jarel.
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Tabletid:

HALDOL tablettide ohutus ja efektiivsus lastel, kes on nooremad kui vastava nédidustuse puhul
piiritletud, ei ole tBestatud. Alla 3-aastaste laste kohta puuduvad andmed.

Suukaudne lahus:

HALDOL suukaudse lahuse ohutus ja efektiivsus lastel, kes on nooremad kui vastava ndidustuse
puhul piiritletud, ei ole téestatud. Alla 3-aastaste laste kohta puuduvad andmed.

Manustamisviis

Tabletid:

HALDOL tabletid on suukaudseks kasutamiseks.
Suukaudne lahus:

HALDOL suukaudne lahus on suukaudseks kasutamiseks. Seda vGib segada veega, et annust oleks
lihtsam manustada, kuid seda ei tohi segada mitte ihegi muu vedelikuga. Lahjendatud lahus tuleb
kohe sisse vétta.

4.3 Vastunaidustused

Ulitundlikkus toimeaine vdi 18igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.
Koomaseisund.

Kesknarvislsteemi (KNS) pidurdus.

Parkinsoni tobi.

Lewy kehakestega dementsus.

Progresseeruv supranukleaarne paraltds.

Teadaolev QTc aja pikenemine vdi parilik pika QT siindroom.

Hiljutine 4ge miokardiinfarkt.

Dekompenseeritud stidamepuudulikkus.

Anamneesis ventrikulaarne ariitmia voi torsades de pointes.
Korrigeerimata hiipokaleemia.

Samaaegne ravi QT aega pikendavate ravimpreparaatidega (vt 16ik 4.5).

4.4  Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Suurenenud suremus eakate dementsete patsientide seas

Harvadel juhtudel on teatatud &kksurmast psuhhiaatrilistel patsientidel, kes said ravi
antipstihhootikumidega, kaasa arvatud haloperidooliga (vt 16ik 4.8).

Eakatel patsientidel, kes saavad dementsusega seotud psiihhoosi raviks antipsiihhootikume, on
suurenenud surma risk. Peamiselt atutpilisi antipsihhootikume kasutavatel patsientidel tehtud
seitsmeteistkiimne platseebokontrolliga uuringu (modaalse kestusega 10 nadalat) analtitsimisel
tuvastati neil patsientidel surma risk, mis lletas 1,6 kuni 1,7 korda surma riski platseeboravi saanud
patsientidel. Tulpilise 10 n&dalat kestnud kontrollitud uuringu kestel oli antipsiihhootikumravi saanud
patsientide surma riski méar ligikaudu 4,5%, vorreldes ligikaudu 2,6% platseeboriihmas. Ehkki
surmapdhjused olid mitmekesised, oli enamus surmasid ilmselt kas kardiovaskulaarse (nt
stidamepuudulikkus, akksurm) vai infektsioosse (nt pneumoonia) etioloogiaga. Jalgimisuuringud on
naidanud, et eakate patsientide ravi haloperidooliga seostub ka suurenenud suremusega. See seos voib
haloperidooli puhul olla tugevam kui atttpiliste antipsiihhootikumide puhul, on enim véljendunud
esimesel 30 ravi alustamisele jargneval péeval ning pusib vahemalt 6 kuud. Veel ei ole vilja
selgitatud, kuivGrd on see seos tingitud ravimpreparaadist vdi vastupidi, hoopis patsiendi omadustest.
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Kardiovaskulaarsed toimed

Haloperidooli kasutamisel on lisaks dkksurmale teatatud QTc aja pikenemisest ja/voi
ventrikulaarsetest aritmiatest (vt I16igud 4.3 ja 4.8). Risk nende slindmuste esinemiseks suureneb
ilmselt koos annuse suurenemisega, suurte plasmakontsentratsioonidega, eelsoodumusega patsientidel
vOi ravimi parenteraalsel kasutamisel, eeskatt intravenoossel manustamisel.

Ettevaatus on soovitav patsientidel, kellel esineb bradiikardia, sidamehaigus, QTc aja pikenemine
perekondlikus anamneesis v6i rohke alkoholitarbimine anamneesis. Ettevaatus on samuti néutav
potentsiaalselt kdrgete plasmakontsentratsioonidega patsientidel (vt 16ik 4.4 ,,CYP2D6 aeglased
metaboliseerijad*).

Enne ravi alustamist on soovitatav teha algne EKG uuring. Ravi ajal tuleb kdigil patsientidel hinnata
EKG uuringu vajalikkust QTc aja pikenemise ja ventrikulaarsete artitmiate tuvastamiseks. QTc¢ aja
pikenemisel ravi ajal on soovitatav annust vdhendada, kuid kui QTc aeg Uletab 500 ms piiri, tuleb
haloperidooli kasutamine 18petada.

Elektroldtide tasakaalu héired nagu hipokaleemia ja hlipomagneseemia suurendavad ventrikulaarsete
arutmiate tekkeriski ning need peavad olema korrigeeritud enne haloperidooliga ravi alustamist.
Seetdttu on soovitatav elektroliilitide tasemete ravieelne ja perioodiline kontrollimine.

Teatatud on ka tahhiikardiast ja hiipotensioonist (kaasa arvatud ortostaatiline hiipotensioon) (vt
16ik 4.8). Haloperidooli manustamisel valjendunud hiipotensiooni vGi ortostaatilise hiipotensiooniga
patsientidele on soovitatav ettevaatus.

Tserebrovaskulaarsed siindmused

Dementsusega populatsiooni randomiseeritud platseebokontrolliga Kliinilistes uuringutes suurenes
tserebrovaskulaarse siindmuse risk ménede attdpiliste antipstihhootikumide kasutamisel ligikaudu
3-kordselt. Jalgimisuuringutes vorreldi insuldi esinemissagedust mis tahes antipsiihhootikumravi
saanud eakatel ja selliseid ravimeid mitte kasutanud eakatel ning leiti, et antipsihhootikumravi saanud
patsientidel oli insultide esinemissagedus suurenenud. See suurenemine vo6ib olla olulisem kdigi
butirofenoonide, sh haloperidooli puhul. Suurenenud riski mehhanism on teadmata. Ei saa vélistada
suurenenud riski ka teistes patsiendiriihmades. Insuldi riskiteguritega patsientidel tuleb HALDOL i
kasutada ettevaatusega.

Maliigne neuroleptiline siindroom

Haloperidooli on seostatud maliigse neuroleptilise sindroomiga, harvaesineva idiostnkraatilise
reaktsiooniga, mille tunnusteks on hiipertermia, generaliseerunud lihasjdikus, autonoomse
nérvisisteemi ebastabiilsus, teadvustaseme muutused ja kreatiinfosfokinaasi taseme téus seerumis.
Slindroomi varajaseks tunnuseks on tihti hipertermia. Antipsiihhootikumravi tuleb koheselt dra jatta
ning alustada asjakohast toetavat ravi hoolika jalgimise all.

Tardiivdiskineesia

Mdnedel patsientidel v8ib pikaajalisel ravil v8i pérast ravimpreparaadi kasutamise I6petamist ilmneda
tardiivdiskineesia. Siindroomile on Gldiselt iseloomulikud keele, ndo, suu vi I6ua ritmilised
tahtmatud liigutused. Mdnedel patsientidel vivad ilmingud olla pusivad. Stindroom vib olla varjatud
ravi taasalustamisel, annuse suurendamisel voi tleminekul teistsugusele antipstihhootikumile.
Tardiivduskineesia nahtude ja simptomite ilmnemisel tuleb kaaluda k@igi antipstihhootikumide, sh
HALDOL’i kasutamise I8petamist.
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Ekstrapiramidaalsimptomid

Vaimalik on ekstrapiramidaalsimptomite teke (nt treemor, rigiidsus, hiipersalivatsioon,
bradiikineesia, akatiisia, dge dustoonia). Haloperidooli kasutamist on seostatud akatiisia tekkega,
millele on iseloomulikud subjektiivselt ebameeldiv v6i hairiv rahutus ja vajadus liigutada, millega
sageli kaasneb v@imetus paigal istuda vGi seista. See esineb kdige tdendolisemalt mdnel esimesel
ravinddalal. Patsientidele, kellel need simptomid tekivad, vdib annuse suurendamine olla kahjulik.

Age diistoonia voib esineda HALDOL-ravi esimese mdne péaeva jooksul, kuid on teatatud ka
hilisemast algusest vdi avaldumisest parast annuse suurendamist. Diistoonia sumptomiteks v6ivad olla
(loetelu ei ole taielik) k6orkael, ndomoonutused, trism, keele protrusioon ja ebatavalised
silmaliigutused, kaasa arvatud okulogudriline kriis. Meestel ja noorematel vanuseriihmadel on suurem
risk selliste reaktsioonide tekkeks. Age diistoonia vdib nduda ravimi drajatmist.

Ekstrapuramidaalsimptomite ravimiseks voib vastavalt vajadusele méarata antikolinergilist tutpi
parkinsonismivastaseid ravimpreparaate, kuid nende rutiinne madramine ettevaatusabinduna ei ole
soovitatav. Kui samaaegne ravi parkinsonismivastase ravimpreparaadiga on vajalik, on v8imalik, et
seda ravi tuleb jatkata ka parast HALDOL’i &rajatmist, kui selle eritumine on kiirem Kkui
haloperidoolil, et dra hoida ekstrapliramidaalsimptomite avaldumist vdi siivenemist. Kui samaaegselt
HALDOL ’iga manustatakse antikolinergilisi ravimpreparaate, kaasa arvatud parkinsonismivastaseid
ravimpreparaate, tuleb arvestada vdimaliku silma siserdhu tdusuga.

Krambid/konvulsioonid

On teatatud, et haloperidool v6ib vallandada krambihoogusid. Epilepsiaga ja krambivalmidust
suurendavate seisunditega (nt alkoholi &rajatunéhtudega vdi ajukahjustusega) patsientide puhul on
soovitav ettevaatus.

Maksa ja sapiteede probleemid

Haloperidool metaboliseerub maksas. Seeparast on maksakahjustusega patsientide puhul soovitav
annuse kohandamine ja ettevaatus (vt 18igud 4.2 ja 5.2). Uksikjuhtudel on teatatud maksafunktsiooni
kdrvalekalletest vdi hepatiidist, kdige sagedamini kolestaatilisest hepatiidist (vt 16ik 4.8).

Endokriinsiisteemi probleemid

Turoksiin vBib vBimendada haloperidooli toksilisust. Hipertiireoosiga patsientidel tohib
antipstihhootikumravi kasutada tiksnes ettevaatusega ning alati vaid koos eutiireoidsele seisundile
suunatud kaasneva raviga.

Antipsiihhootikumide hormonaalsed toimed hélmavad ka huperprolaktineemiat, mis v8ib p&hjustada
galaktorrgad, glinekomastiat ja oligo- voi amenorroad (vt 18ik 4.8). Koekultuuri uuringud on naidanud,
et prolaktiin vBib stimuleerida inimese rinnanddrmekasvajate rakkude kasvamist. Ehkki selge seos
antipstihhootikumide manustamise ja inimese rinnandérmekasvajate vahel ei ole kliinilistes ja
epidemioloogilistes uuringutes tdestatud, on vastava meditsiinilise anamneesiga patsientide puhul
soovitatav ettevaatus. HALDOL’i peab kasutama ettevaatusega olemasoleva hiiperprolaktineemiaga
patsientidel ning vBimaliku prolaktiinsdltuva kasvajaga patsientidel (vt I16ik 5.3).

Haloperidooli kasutamisel on teatatud hiipogliikeemiast ja antidiureetilise hormooni liigndristuse
stindroomist (vt 18ik 4.8).

Venoosne trombemboolia

Antipsiihhootikumide kasutamisel on teatatud venoosse trombemboolia (VTE) juhtudest. Kuna
antipstihhootikumravi saavatel patsientidel esineb tihti omandatud VTE riskitegureid, tuleb enne
HALDOL -ravi ja ravi ajal vélja selgitada k6ik vdimalikud VTE riskitegurid ning rakendada
ettevaatusabindusid.
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Ravivastus ja ravi 16petamine

Skisofreenia korral v8ib antipstihhootikumide ravivastus ilmneda hilinemisega.

Antipsiihhootikumravi arajatmisel ei pruugi olemasoleva haigusega seotud siimptomid taasavalduda
mitmete nédalate kuni kuude jooksul.

Véga harva on teatatud agedatest drajatusimptomitest (sh iiveldus, oksendamine ja unetus) parast
suureannuselise antipstihhootikumravi jarsku katkestamist. Ettevaatusabinduna on soovitav ravimi
arajatmine annuste jark-jargulise vahendamise teel.

Depressiooniga patsiendid

HALDOLi ei ole soovitatav kasutada ainsa ravimina patsientidel, kelle pdhihaiguseks on depressioon.
Seda vdib kombineerida antidepressantraviga juhtudel kui samaaegselt esinevad depressioon ja
psuhhoos (vt 18ik 4.5).

Uleminek maniakaalsest episoodist depressiooni

Bipolaarse hdirega patsientide maniakaalsete episoodide ravimisel esineb risk mania asendumiseks
depressiooniga. On téhtis jalgida patsiente depressiooni episoodi Ulemineku suhtes koos kaasnevate
riskidega nagu suitsiidne kaitumine, et sellise tlemineku esinemisel sekkuda.

CYP2D6 aeglased metaboliseerijad

HALDOL’i tuleb kasutada ettevaatusega patsientidel, kes on teadaolevalt tsutokroom P450 (CYP)
2D6 aeglased metaboliseerijad ning kellele manustatakse samaaegselt CYP3A4 inhibiitorit.

Lapsed

Olemasolevad ohutusandmed laste vanuseriihma kohta nditavad riski ekstrapiramidaalsimptomite, sh
tardiivdiskineesia ja sedatsiooni tekkeks. Pikaajalisi ohutusandmeid on vahe.

Abiaine

[Taidetakse riiklikult]

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed
Koostoimete uuringud on I&bi viidud ainult taiskasvanutel.

Kardiovaskulaarsed toimed

HALDOL on vastunéidustatud kombinatsioonis ravimpreparaatidega, mis teadaolevalt pikendavad
QTc aega (vt 18ik 4.3). Sellised ravimid on naiteks:

IA klassi antiariitmikumid (nt disopiramiid, kinidiin).

I11 klassi antiaritmikumid (nt amiodaroon, dofetiliid, dronedaroon, ibutiliid, sotalool).
Teatud antidepressandid (nt tsitalopraam, estsitalopraam).

Teatud antibiootikumid (nt asitromutsiin, klaritromditsiin, eriitromutsiin, levofloksatsiin,
moksifloksatsiin, telitromutsiin).

Teised antipsiihhootikumid (nt fenotiasiini derivaadid, sertindool, pimosiid, tsiprasidoon)
Teatud seenevastased ained (nt pentamidiin).

Teatud malaariavastased ained (nt halofantriin).

Teatud seedetrakti ravimpreparaadid (nt dolasetroon).

Teatud ravimid, mida kasutatakse vahiravis (nt toremifeen, vandetaniib).
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o Teatud muud ravimpreparaadid (nt bepridiil, metadoon).
Loetelu ei ole taielik.

Ettevaatus on soovitav HALDOL’i kasutamisel koos ravimpreparaatidega, mis teadaolevalt
pbhjustavad elektroliilitide tasakaalu haireid (vt 16ik 4.4).

Ravimid, mis v8ivad suurendada haloperidooli kontsentratsioone plasmas

Haloperidooli metabolism toimub mitmete radade kaudu (vt 18ik 5.2). Peamised rajad on
glukuroniseerimine ja ketoonide redutseerimine. Metabolismis osalevad ka tstitokroom P450
ensulimid, eeskétt CYP3A4 ja véhemal mééral CYP2D6. Nende metabolismiradade pérssimine teiste
ravimpreparaatide poolt v6i CYP2D6 enstimi aktiivsuse vahenemine v@ivad pdhjustada haloperidooli
kontsentratsioonide suurenemist. CYP3A4 inhibeerimise ja CYP2D6 ensiiiimi aktiisuse véhenemise
mdjud voivad olla aditiivsed (vt 16ik 5.2). Piiratud ning mdnikord vasturaakiva info alusel vdib
haloperidooli plasmakontsentratsioonide potentsiaalne suurenemine CYP3A4 ja/vGi CYP2D6
inhibiitorite samaaegsel manustamisel ulatuda vahemikku 20 kuni 40%, kuid mdnel juhul on teatatud
ka suurenemistest kuni 100% ulatuses. Néiteid ravimpreparaatidest, mis v6ivad suurendada
haloperidooli plasmakontsentratsioone (kliinilise kogemuse vdi ravimite koostoimemehhanismi jargi):

. CYP3A4 inhibiitorid - alprasolaam, fluvoksamiin, indinaviir, itrakonasool, ketokonasool,
nefasodoon, posakonasool, sakvinaviir, verapamiil, vorikonasool.

. CYP2D6 inhibiitorid - bupropioon, kloorpromasiin, duloksetiin, paroksetiin, prometasiin,
sertraliin, venlafaksiin.

o CYP3A4 ja CYP2D6 kombineeritud inhibiitorid: fluoksetiin, ritonaviir.

o Teadmata toimemehhanism - buspiroon.

Loetelu ei ole taielik.

Haloperidooli plasmakontsentratsioonide suurenemine vdib pdhjustada kdrvaltoimete riski
suurenemist, kaasa arvatud QTc aja pikenemine (vt 18ik 4.4). QTc aja pikenemist on tdheldatud, kui
haloperidooli manustati kombinatsioonis metaboolsete inhibiitorite ketokonasooli (400 mg 66péevas)
ja paroksetiiniga (20 mg 66pédevas).

Haloperidooli vGtvaid patsiente, kes vGtavad samaaegselt selliseid ravimpreparaate, on soovitatav
jalgida haloperidooli suurenenud vdi pikenenud farmakoloogilisele toimele viitavate nahtude ja
simptomite suhtes ning vajadusel véhendada HALDOL’i annuseid.

Ravimpreparaadid, mis vBivad vihendada haloperidooli plasmakontsentratsioone

Haloperidooli manustamisel koos tugevate CYP3A4 ensiiimi indutseerijatega voib jark-jargult
vaheneda haloperidooli plasmakontsentratsioon kuni efektiivsuse vahenemiseni. Naiteid:

o Karbamasepiin, fenobarbitaal, fenltoiin, rifampitsiin, naistepuna rt (Hypericum perforatum).
Loetelu ei ole tdielik.

Enstiimide indutseerimist vBib tdheldada mdnepéevase ravi jarel. Maksimaalne ensttimide
indutseerimine esineb Gldiselt ligikaudu 2 nédala péarast ja v8ib pisida sama pika aja jooksul pérast
selle ravimpreparaadiga ravi katkestamist. Kombineeritud ravi ajal CYP3A4 indutseerijatega on
soovitatav patsiente jélgida ning vajadusel suurendada HALDOL’i annuseid. Parast CYP3A4
indutseerija arajatmist v6ib haloperidooli kontsentratsioon jark-jargult suureneda ning seeparast vdib
olla vajalik vahendada HALDOL i annuseid.

Naatriumvalproaat teadaolevalt inhibeerib gliikuroniseerimist, kuid see ei mdjuta haloperidooli
plasmakontsentratsioone.
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Haloperidooli mdju teistele ravimpreparaatidele

Haloperidool vdib vGimendada alkoholi vdi KNS depressantide, sh uinutite, rahustite vdi tugevate
valuvaigistite poolt esilekutsutud KNS pidurdust. Samuti on teatatud v6imendatud toimetest KNSile
ravimi kombineerimisel metiildopaga.

Haloperidool vdib antagoniseerida adrenaliini ja teiste sumpatomimeetiliste ravimpreparaatide (nt
stimulantide nagu amfetamiin) toimet ning vahendada adrenoblokaatorite (nt guanetidiin) vereréhku
langetavat toimet.

Haloperidool vdib antagoniseerida levodopa ja teiste dopamiini agonistide toimet.

Haloperidool on CYP2D6 inhibiitor. Haloperidool parsib tritsiikliliste antidepressantide (nt
imipramiin, desipramiin) metabolismi, suurendades seeldbi nende ravimpreparaatide
plasmakontsentratsioone.

Muud koostoime vormid

Harvadel juhtudel on teatatud jargmistest sumptomitest parast liitiumi ja haloperidooli samaaegset
kasutamist: entsefalopaatia, ekstrapiuramidaalsimptomid, tardiivdiiskineesia, maliigne neuroleptiline
stiindroom, dge ajusiindroom ja kooma. Enamus neist simptomitest olid podrduvad. Selge kliiniline
seos on jaanud ebaselgeks.

Siiski on soovitav, et samaaegselt liitiumi ja HALDOL ’iga ravi saavatel patsientidel tuleb selliste
simptomite tekkimisel ravi otsekohe IGpetada.

On teatatud antagonistlikust toimest antikoagulant fenindioonile.
4.6  Fertiilsus, rasedus ja imetamine
Rasedus

Keskmine hulk rasedate kohta saadud andmeid (rohkem kui 400 raseda andmed) néitab, et
haloperidool ei pdhjusta véararenguid ega avalda kahjulikku toimet lootele/vastsiindinule. Kuid
tiksikjuhtudel on teatatud siinnidefektidest parast loote ekspositsiooni haloperidoolile, enamasti
kombinatsioonis teiste ravimitega. Loomkatsed naitavad kahjulikku toimet reproduktiivsusele (vt
16ik 5.3). Ettevaatusena on eelistatud valtida HALDOL i kasutamist raseduse ajal.

Raseduse kolmandal trimestril antipstiihhootikumidega (sh haloperidooliga) kokku puutunud
vaststindinutel on risk kdrvaltoimete tekkeks, kaasa arvatud ekstrapiramidaalsiimptomid ja/vdi
arajatusimptomid, mis stinnitusjargselt voivad varieeruda nii raskusastme kui ka kestuse poolest. On
teatatud agiteeritusest, hlipertoonusest, hiipotoonusest, treemorist, somnolentsusest, respiratoorsest
distressist ja toitmisraskustest. Seega on soovitatav vastsundinuid hoolikalt jalgida.

Imetamine

Haloperidool eritub inimese rinnapiima. Haloperidooliga ravitud emade rinnaga toidetud
vaststindinutel on plasmast ja uriinist leitud vaikestes kogustes haloperidooli. Haloperidooli m&ju
kohta rinnaga toidetud lastele ei ole piisavalt teavet. Tuleb langetada otsus, kas katkestada rinnaga
toitmine voi katkestada HALDOL -ravi, vottes arvesse imetamise kasulikkust lapsele ja ravist saadavat
kasu emale.

Fertiilsus

Haloperidool tfstab prolaktiini taset. Hiperprolaktineemia vdib parssida hlpotaalamuse GnRH, mille
tulemusena vaheneb hiipoflisaalse gonadotropiini sekretsioon. See vib pérssida reproduktiivset
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funktsiooni, kahjustades sugunadrmete steroidogeneesi nii nais- kui ka meessoost patsientidel (vt
16ik 4.4).

4.7  Toime reaktsioonikiirusele

HALDOL méjutab mdodukalt autojuhtimise ja masinate kasitsemise vdimet. limneda vBib méningane
sedatsioon voi tahelepanuvdime vahenemine (eriti suurte annuste kasutamisel ja ravi alguses), mida
alkohol vGib veelgi vbimendada. Patsiente on soovitatav teavitada, et nad ei juhiks sdidukeid ega
kasitseks masinaid ravi ajal, kuni nende tundlikkus ravimile on selgunud.

4.8 Korvaltoimed

Haloperidooli ohutust hinnati 284 haloperidooliga ravitud patsiendil, kes osalesid
3 platseebokontrolliga kliinilises uuringus ja 1295 haloperidooliga ravitud patsiendil, kes osalesid
16 topeltpimedas aktiivse vordlusravimiga kontrollitud kliinilises uuringus.

Nende Kliiniliste uuringute koondandmete alusel olid kdige sagedamini teatatud kdrvaltoimeteks
ekstrapuramidaalhéire (34%), unetus (19%), agiteeritus (15%), hliperkineesia (13%), peavalu (12%),
psuhhootiline haire (9%), depressioon (8%), kehakaalu tdus (8%), treemor (8%), hiipertoonus (7%),
ortostaatiline hiipotensioon (7%), diistoonia (6%) ja somnolentsus (5%).

Lisaks hinnati haloperidooldekanoaadi ohutust 410 patsiendil, kes osalesid 3 vdrdlusravimiga uuringus
(1 uuringus vorreldi haloperidooldekanoaati ja flufenasiini ning 2 uuringus varreldi dekanoaatvormi
suukaudse haloperidooliga), 9 avatud uuringus ja 1 annusele reageerimise uuringus.

Tabelis 5 on loetletud kdrvaltoimed jargnevalt:

o Teatati haloperidooli Kliinilistes uuringutes.
o Teatati haloperidooldekanoaadi Kliinilistes uuringutes ja on seotud toimeainega.
o Haloperidooli ja haloperidooldekanoaadi turuletulekujérgse kogemuse jooksul laekunud teated.

Kdrvaltoimete esinemissagedused pdhinevad (voi on vélja arvestatud) haloperidooli kliinilistel
uuringutel voi epidemioloogilistel uuringutel ning on liigitatud jargmise konventsiooni alusel:

Vdaga sage: >1/10

Sage: > 1/100 kuni < 1/10
Aeg-ajalt: > 1/1000 kuni < 1/100
Harv: > 1/10 000 kuni < 1/1000

Véga harv: < 1/10 000
Teadmata: ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel.

Kdorvaltoimed on esitatud organsiisteemi klasside kaupa ning tdsiduse véhenemise jarjekorras igas
esinemissageduse kategoorias.

Tabel 5. Kdrvaltoimed

Organsusteemi Kdrvaltoime
klass
Esinemissagedus
Véga sage Sage Aeg-ajalt Harv Teadmata
Vere ja lumfi- Leukopeenia Pantsutopeenia
susteemi Agranulotsitoos
héaired Trombotsito-
peenia
Neutropeenia
Immuun- Ulitundlikkus Anafulaktiline
slisteemi reaktsioon
haired
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Organsusteemi
klass

Korvaltoime

Esinemissagedus

Véga sage Sage Aeg-ajalt Harv Teadmata
Endokriin- Hiperprolakti- Antidiureetilise
ststeemi neemia hormooni liig-
haired ndristuse
siindroom
Ainevahetus- Hilpogliikeemia
ja toitumis-
haired
Psthhiaatri- Agiteeritus Psiihhootiline | Segasus-
lised haired Unetus haire seisund
Depressioon Libiido kadu
Libiido langus
Rahutus
Narvisiisteemi | Ekstrapurami- | Tardiiv- Krambid Maliigne Akineesia
héaired daalhdire diskineesia Parkinsonism | neuroleptiline Hammasratas-
Hiper- Akatiisia Sedatsioon stindroom jaikus
kineesia Bradiikineesia | Tahtmatud Motoorse Maskitaoline nagu
Peavalu Diskineesia lihaskontrakt- | funktsiooni hdire
Diistoonia sioonid Nistagm
Hiipokineesia
Hupertoonus
Pearinglus
Somnolentsus
Treemor
Silma Okuloguidrilin | Hagune
kahjustused e kriis négemine
Né&gemishdire
Stidame héired Tahhukardia Ventrikulaarne
fibrillatsioon
Torsade de
pointes
Ventrikulaarne
tahhikardia
Ekstrasustolid
Vaskulaarsed Hipotensioon
haired Ortostaatiline
hiipotensioon
Respira- Duspnoe Bronhospasm Kadriturse
toorsed, Kdrispasm
rindkere ja
mediastiinumi
héired
Seedetrakti Oksendamine
haired liveldus
Kdhukinnisus
Suukuivus
Liigne
stljeeritus
Maksa ja Kdrvale- Hepatiit Age maksa-
sapiteede kalded maksa- | lkterus puudulikkus
haired funktsiooni Kolestaas
analulsides
Naha ja Loove Valgusuli- Angioddeem
nahaaluskoe tundlikkus- Eksfoliatiivne
kahjustused reaktsioon dermatiit
Urtikaaria Leukotsito-
Kihelus klastiline vaskuliit

Hiperhidroos
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Organsusteemi Kdrvaltoime
klass
Esinemissagedus
Véga sage Sage Aeg-ajalt Harv Teadmata
Lihas-skeleti ja Kddrkael Trism Rabdomuoliis
sidekoe Lihasjaikus Lihastdmblused
kahjustused Lihasspasmid
Lihas-skeleti
jaikus
Neerude ja Uriinipeetus
kuseteede
haired
Rasedus, Ravimi drajétu-
sunnitus- stindroom
jargsed ja vastsundinul (vt
perinataalsed 16ik 4.6)
seisundid
Reproduk- Erektsiooni- Amenorroa Menorraagia Priapism
tiivse siisteemi haire Galaktorroa Menstruaal- Gunekomastia
ja Diismenorrda | funktsiooni hdire
rinnandarme Rindade valu | Seksuaal-
haired Rindade funktsiooni héire
ebamugavus-
tunne
Uldised haired Hupertermia Akksurm
ja Tursed Né&oturse
manustamis- Kdnnaku- Hipotermia
koha héired
reaktsioonid
Uuringud Kehakaalu QT aja pikenemine
tus elektrokardio-
Kehakaalu grammil
langus

Haloperidooli kasutamisel on teatatud QT aja pikenemisest elektrokardiogrammil, ventrikulaarsetest
arutmiatest (ventrikulaarne fibrillatsioon, ventrikulaarne tahhiikardia), torsade de pointes’ist ja
dkksurmast.

Antipsihhootikumide ravimiklassile iseloomulikud kdrvaltoimed

Antipsiihhootikumide kasutamisel on teatatud slidameseiskusest.

Antipsiihhootikumide kasutamisel on teatatud venoosse trombemboolia juhtudest, kaasa arvatud
kopsuemboolia juhud ja slivaveeni tromboosi juhud. Esinemissagedus on teadmata.

Vadimalikest kdrvaltoimetest teavitamine

Ravimi vBimalikest kGrvaltoimetest on oluline teavitada ka parast ravimi miugiloa valjastamist. See
vBimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutddtajatel palutakse teavitada kdigist
voimalikest kdrvaltoimetest riikliku teavitamisstisteemi, mis on loetletud V lisas, kaudu.

4.9 Uleannustamine

Néahud ja simptomid

Haloperidooli tleannustamise ilminguteks on teadaolevate farmakoloogiliste toimete ja kdrvaltoimete
vBimendumine. Tahtsaimateks sumptomiteks on rasked ekstrapiramidaalsed reaktsioonid,
hiipotensioon ja sedatsioon. Ekstrapiiramidaalne reaktsioon avaldub lihasjaikuse ja tldise v6i lokaalse
treemorina. V6ib tekkida pigem hiipertensioon kui hiipotensioon.
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Aarmuslikel juhtudel vGivad patsiendil tekkida komatoosne seisund koos hingamisdepressiooni ja
hipotensiooniga, mis vdivad olla kiillalt tdsised, et tekitada Sokisarnast seisundit. Tuleb arvestada
ventrikulaarsete artitmiate tekkeriskiga, millega voib kaasneda QTc aja pikenemine.

Ravi

Spetsiifilist antidooti ei ole. Ravi on toetav. Aktiivsde kasutamise t6husus ei ole tGestatud. Dialls ei
ole Uleannustamise ravis soovitatav, sest sellega on vdimalik eemaldada vaid véga véheses koguses
haloperidooli (vt 16ik 5.2).

Komatoosse patsiendi puhul on vajalik hoida hingamisteed avatuna, kasutades selleks
orofartingeaalset hingamistoru vOi endotrahheaalset toru. Hingamisdepressiooni korral vdib olla
vajalik kunstlik ventileerimine.

Soovitatav on jalgida EKG-d ja elutdhtsaid nditajaid kuni EKG normaliseerumiseni. Tdsiseid
artitmiaid on soovitatav ravida asjakohaste aritmiavastaste meetmetega.

Hipotensiooni ja vereringehdirete korral tuleb intravenoosselt manustada vedelikke, plasmat voi
kontsentreeritud albumiini ning vasopressiivseid aineid nagu dopamiin vdi noradrenaliin. Adrenaliini
ei tohi kasutada, sest see vdib koostoimes haloperidooliga pdhjustada tugevat hiipotensiooni.

Tosiste ekstraptramidaalsete reaktsioonide korral on soovitatav parenteraalselt manustada
parkinsonismivastaseid ravimeid.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline riihm: psuihholeptikumid; antipsiihhootilised ained; butlirofenooni derivaadid,
ATC-kood: NOSADO1.

Toimemehhanism

Haloperidool on butirofenoonide rithma kuuluv antipsiihhootikum. Haloperidool on tugev tsentraalse
toimega D, dopamiiniretseptorite antagonist ja soovitatavates annustes omab ndrka alfa-1 adrenergilist
aktiivsust ning ei oma antihistaminergilist ega antikolinergilist aktiivsust.

Farmakodiinaamilised toimed

Haloperidool parsib luulusid ja hallutsinatsioone, mis on mesolimbilistel radadel dopaminergilise
signaliseerimise blokaadi vahetu tagajarg. Keskne dopamiini parssiv toime mdjutab basaalganglione
(nigrostriataalsetes juhteteedes). Haloperidool p8hjustab tdhusat psiithhomotoorset sedatsiooni, mis
selgitab kasulikku toimet mania ja teiste agitatsioonistindroomide korral.

Toime basaalganglionidesse on tGendoliselt motoorikaga seotud ekstraplramidaalsete kdrvaltoimete
(dtstoonia, akatiisia ja parkinsonism) tekkimise pdhjuseks.

Haloperidooli antidopaminergiline toime hipoftiusi eessagara laktotroofsetele rakkudele selgitab

hiiperprolaktineemiat, mis on tingitud dopamiini poolt vahendatud prolaktiini sekretsiooni parssiva
toonilise ststeemi inhibeerimisest.
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5.2 Farmakokineetilised omadused
Imendumine

Haloperidooli keskmine biosaadavus parast tableti vdi suukaudse lahuse manustamist on 60 kuni 70%.
Haloperidooli maksimaalne plasmatase saabub tldjuhul 2 kuni 6 tundi pérast suukaudset manustamist.
Plasmakontsentratsioonide puhul on tdheldatud laialdasi isikutevahelisi erinevusi. Tasakaaluseisund
saabub 1 né&dala jooksul parast ravi alustamist.

Jaotumine

Haloperidooli keskmine seonduvus plasmavalkudele on téiskasvanutel ligikaudu 88 kuni 92%.
Plasmavalkudele seondumisel on suured isikutevahelised erinevused. Haloperidool jaotub kiiresti
erinevatesse kudedesse ja elunditesse, nagu néitab suur jaotusruumala (keskmised véartused pérast
intravenoosset annustamist 8 kuni 21 I/kg). Haloperidool labib hematoentsefaalbarjaari kergesti. See
labib ka platsentaarbarjééri ja eritub rinnapiima.

Biotransformatsioon

Haloperidooli metabolism toimub Ulekaalukalt maksas. Haloperidooli peamisteks metaboolseteks
radadeks inimesel on gliikuroniseerimine, ketoonide redutseerimine, okstidatiivne N-dealkiidlimine ja
puridiinmetaboliitide moodustumine. Haloperidooli metaboliidid arvatavasti ei mdjuta oluliselt selle
toimet, kuid reduktsiooni rada hélmab ligikaudu 23% biotransformatsioonist ning véimalikku
haloperidooli redutseeritud metaboliidi haloperidooliks tagasi konverteerimist ei saa taielikult
vélistada. Haloperidooli metabolismis osalevad tstitokroom P450 ensutimid CYP3A4 ja CYP2D6.
CYP3A4 inhibeerimine voi indutseerimine ning CYP2D6 inhibeerimine vdivad mdjutada
haloperidooli metabolismi. CYP2D6 ensutimi aktiivsuse vahenemine v8ib pdhjustada haloperidooli
kontsentratsioonide suurenemist.

Eritumine

Haloperidooli terminaalne eliminatsiooni poolvaartusaeg parast suukaudset manustamist on keskmiselt
24 tundi (keskmine vahemik 15 kuni 37 tundi). Haloperidooli ndiv Kkliirens parast ekstravaskulaarset
manustamist j&ab vahemikku 0,9 kuni 1,5 I/h/kg, olles véhenenud CYP2D6 aeglastel
metaboliseerijatel. CYP2D6 ensulimi aktiivsuse vahenemine v6ib p6hjustada haloperidooli
kontsentratsioonide suurenemist. Skisofreeniaga patsientide populatsiooni farmakokineetika analliisis
oli Uksikisikutevaheline erinevus (variatsioonikoefitsient, %) haloperidooli kliirensis hinnanguliselt
44%. Parast haloperidooli intravenoosset manustamist eritus 21% annusest roojaga ja 33% uriiniga.
Véhem kui 3% annusest eritus uriiniga muutumatul kujul.

Lineaarsus/mittelineaarsus

Taiskasvanutel on haloperidooli annuse ja plasmakontsentratsiooni vaheline seos lineaarne.

Patsientide eririihmad

Eakad

Haloperidooli plasmakontsentratsioonid eakatel patsientidel olid kdrgemad vGrreldes nooremate
patsientidega, kellele manustati sama annus. Véikeste kliiniliste uuringute tulemused nditavad, et
eakatel on haloperidooli kliirens aeglasem ja eliminatsiooni poolvéértusaeg pikem. Need tulemused
jaid haloperidooli farmakokineetikas tdheldatud interindividuaalsete erinevuste piiridesse. Eakatel
patsientidel on soovitatav annust kohandada (vt 18ik 4.2).
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Neerukahjustus

Neerukahjustuse mdju haloperidooli farmakokineetikale ei ole hinnatud. Ligikaudu tiks kolmandik
haloperidooli annusest eritub uriiniga, enamasti metaboliitidena. Vahem kui 3% manustatud
haloperidoolist eritub uriiniga muutumatul kujul. Haloperidooli metaboliitidel ei ole arvatavalt olulist
mdju ravimi toimele, kuigi haloperidooli redutseeritud metaboliidi tagasikonversiooni haloperidooliks
ei saa taielikult valistada. Kuigi neerufunktsiooni kahjustus eeldatavasti ei mjuta haloperidooli
eritumist Kliiniliselt olulisel méaral, on soovitav ettevaatus neerukahjustusega, eeskétt raske
neerukahjustusega patsientidel, tulenevalt haloperidooli ja selle redutseeritud metaboliidi pikast
poolvééartusajast ja voimalikust akumuleerumisest organismis (vt 16ik 4.2).

Tingituna haloperidooli suurest jaotusruumalast ja k6rgest seonduvusest plasmavalkudele saab
haloperidooli dialliiisiga eemaldada vaid vaga vahesel maéral.

Maksakahjustus

Maksakahjustuse méju haloperidooli farmakokineetikale ei ole hinnatud. Maksakahjustusel vdib aga
olla oluline mdju haloperidooli farmakokineetikale, kuna haloperidooli metabolism maksas on
ulatuslik. Seetdttu on maksakahjustusega patsientide puhul soovitav annuse kohandamine ja ettevaatus
(vt 18igud 4.2 ja 4.4).

Lapsed

Piiratud andmed plasma kontsentratsioonide kohta on saadud laste uuringust, milles osales

78 erinevate hairetega (skisofreenia, pstihhootiline hdire, Tourette’i siindroom, autism) patsienti, kes
said suukaudseid haloperidooli annuseid kuni maksimaalselt 30 mg 60paevas. Nendes uuringutes
osalesid peamiselt lapsed ja noorukid vanuses 2 kuni 17 aastat. Plasmakontsentratsioonid, mis mdddeti
erinevatel ajahetkedel ja pérast erineva kestusega ravi, olid kas mééaramatud voi ulatusid
maksimaalselt kuni vaartuseni 44,3 nanogramm/ml. Sarnaselt tdiskasvanutega taheldati
plasmakontsentratsioonides suuri isikutevahelisi erinevusi. Vorreldes taiskasvanutega olid laste
poolvééartusajad pigem lihemad.

2 uuringus tikkide ja Tourette’i sindroomi tottu haloperidoolravi saanud lastel esines positiivne
ravivastus plasmakontsentratsioonide 1 kuni 4 nanogrammi/ml juures.

Farmakokineetilised/farmakodiinaamilised toimed

Terapeutilised kontsentratsioonid

Paljude kliiniliste uuringute avaldatud andmete alusel saabub ravivastus enamikul dgeda voi kroonilise
skisofreeniaga patsientidest plasmakontsentratsioonide 1 kuni 10 nanogrammi/ml juures. Osa
patsientidest vBib vajada suuremaid kontsentratsioone, mis tuleneb suurtest isikutevahelistest
erinevustest haloperidooli farmakokineetikas.

Esmakordse skisofreenia episoodiga patsientidel vdib ravivastus saabuda juba nii véikeste
kontsentratsioonide juures kui 0,6 kuni 3,2 nanogrammi/ml. Hinnang pdhineb D, retseptorite
hdivatuse madtmisel ning eeldusel et ravivastuse saavutamiseks ja ekstrapiramidaalsimptomite
limiteerimiseks sobivaim D, retseptorite hdivatuse tase on vahemikus 60 kuni 80%. Keskmiselt
saavutatakse selle vahemiku kontsentratsioonid annustega 1 kuni 4 mg 66péaevas.

Tulenevalt suurtest isikutevahelistest erinevustest haloperidooli farmakokineetikas ja
kontsentratsiooni/toime suhtes on soovitatav kohandada individuaalset haloperidooli annust lahtudes
patsiendi ravivastusest, vottes arvesse, et andmete alusel kulub maksimaalsest ravivastusest poole
saavutamiseks 5 06péeva. Individuaalsetel juhtudel vGib kaaluda haloperidooli kontsentratsioonide
méaaramist veres.
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Kardiovaskulaarsed toimed

QTc aja pikenemise risk suureneb koos haloperidooli annusega ja haloperidooli
plasmakontsentratsioonidega.

Ekstrapiiramidaalsiimptomid

Ekstrapuramidaalsimptomid vivad esineda ravivahemikus, kuid nende esinemissagedus on tavaliselt
suurem annuste juures, mis péhjustavad terapeutilisest suuremaid kontsentratsioone.

5.3  Prekliinilised ohutusandmed

Korduvtoksilisuse ja genotoksilisuse mittekliinilised uuringud ei ole ndidanud kahjulikku toimet
inimesele. Nérilistel vahendas haloperidooli manustamine viljakust, péhjustas piiratud teratogeensust
ja samuti embriotoksilisi toimeid.

Haloperidooli kartsinogeensuse uuringutes taheldati emastel hiirtel annusest séltuvat hiipofudsi
adenoomide ja rinnanddrme kartsinoomide esinemissageduse tdusu. Nende kasvajate tekkepdhjuseks
v0Bib olla prolongeeritud dopamiin D, antagonism ja hiiperprolaktineemia. Nende narilistel esinenud
kasvajaleidude asjakohasus inimese riskide perspektiivis on teadmata.

Mitmetes avaldatud in vitro uuringutes on naidatud, et haloperidool blokeerib sidame hERG kanaleid.
Mitmetes in vivo uuringutes pdhjustas haloperidooli intravenoosne manustamine monedes
loommudelites markimisvaarset QTc aja pikenemist annustega ligikaudu 0,3 mg/kg, mille korral
saavutatavad C. plasmatasemed on vahemalt 7 kuni 14 korda suuremad vorreldes terapeutiliste
plasmakontsentratsioonidega 1 kuni 10 nanogrammi/ml, mis olid efektiivsed enamikul kliiniliste
uuringute patsientidest. Need intravenoossed annused, mis pikendasid QTc aega, ei pGhjustanud
arutmiaid. Monedes loomkatsetes p&hjustasid suuremad haloperidooli intravenoossed annused

(1 mg/kg ja rohkem) QTc aja pikenemist ja/vdi ventrikulaarseid ariitmiaid C.x plasmatasemete
juures, mis olid vahemalt 38 kuni 137 korda kdrgemad vorreldes terapeutiliste
plasmakontsentratsioonidega, mis olid efektiivsed enamikul kliiniliste uuringute patsientidest.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

[Taidetakse riiklikult]

6.2 Sobimatus

[Taidetakse riiklikult]

6.3 Kolblikkusaeg

[Taidetakse riiklikult]

6.4  Sailitamise eritingimused

[Taidetakse riiklikult]

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

[Taidetakse riiklikult]

39



6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi havitamiseks

Kasutamata ravimpreparaat voi jaddtmematerjal tuleb havitada vastavalt kohalikele nGuetele.

7. MUUGILOA HOIDJA

[Vaata | lisa - tdidetakse riiklikult]

{Nimi ja aadress}

<{tel}>

<{faks}>

<{e-post}>

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miugiloa esmase viljastamise kuupdev: {PP. kuu AAAA}
Miugiloa viimase uuendamise kuupéev: {PP. kuu AAAA}

[Taidetakse riiklikult]

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV
{KK.AAAA}

[Taidetakse liikmesriigis]
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1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS
HALDOL ja sarnased nimetused (vt I lisa) 5 mg/ml siistelahus

[Vaata | lisa - tdidetakse riiklikult]

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

[Taidetakse riiklikult]

3. RAVIMVORM
Sustelahus.

[Taidetakse riiklikult]

4. KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused
HALDOL siistelahus on ndidustatud tdiskasvanud patsientidele:

o Psiihhootilise hairega vdi | tulpi bipolaarse haire maniakaalsete episoodidega seotud
raskekujulise &geda psiihhomotoorse rahutusseisundi kiireks kontrolli alla saamiseks, kui
suukaudne ravi ei ole sobiv.

o Ageda deliiriumi ravi, kui mittefarmakoloogiline ravi ei anna tulemust.

o Kerge kuni mddduka korea ravi Huntingtoni tdve korral, kui ravi teiste ravimitega ei anna
tulemust vGi ei ole talutav ning suukaudne ravi ei ole sobiv.

o Mono- vdi kombineeritud proflaktika patsientidel, kellel on mdddukas kuni suur risk
postoperatiivse iivelduse ja oksendamise tekkeks, kui teised ravimid ei ole efektiivsed vdi
talutavad.

o Postoperariivse iivelduse ja oksendamise kombineeritud ravi, kui teised ravimid ei ole
efektiivsed voi talutavad.

4.2  Annustamine ja manustamisviis
Annustamine
Taiskasvanud

Soovitatav on kasutada véikest algannust, mida kohandatakse vastavalt patsiendi ravivastusele, et valja
selgitada minimaalne toimiv annus (vt 18ik 5.2).

HALDOL siistelahuse soovitatavad annused on esitatud tabelis 1.
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Tabel 1. Haloperidooli soovitatavad annused 18-aastastele ja vanematele taiskasvanutele

Psuihhootilise hairega voi | tilpi bipolaarse hdire maniakaalsete episoodidega seotud
raskekujulise &geda psiihhomotoorse rahutusseisundi kiireks kontrolli alla saamiseks, kui
suukaudne ravi ei ole sobiv

o 5 mg intramuskulaarselt.

o Vaib korrata Ghetunniste vahedega, kuni saavutatakse piisav kontroll siimptomite Gle.

o Enamiku patsientide puhul on piisavaks annuseks kuni 15 mg 66péaevas. Maksimaalne annus
on 20 mg 66péaevas.

o Ravi alguses tuleb hinnata pideva HALDOL -ravi jatkamist (vt 16ik 4.4). Ravi HALDOL
stistelahusega tuleb I6petada niipea kui see on kliiniliselt ndidustatud ning kui edasine ravi on
vajalik, tuleb alustada suukaudse haloperidooli manustamist 1:1 konverteeritud annusega,
kohandades seejarel annust vastavalt patsiendi Kliinilisele ravivastusele.

Ageda deliiriumi ravi, kui mittefarmakoloogiline ravi ei anna tulemust

o 1 kuni 10 mg intramuskulaarselt.

o Ravi tuleb alustada véikseimast vBimalikust annusest ning rahutusseisundi ptsimisel tuleb
kohandada annust 2- kuni 4-tunniste intervallide jarel jark-jargult kuni maksimaalse annuseni
10 mg 06péevas.

Kerge kuni mddduka korea ravi Huntingtoni tdve korral, kui ravi teiste ravimitega ei anna

tulemust v@i ei ole talutav ning suukaudne ravi ei ole sobiv

o 2 kuni 5 mg intramuskulaarselt.

o Vaib korrata iga tunni jarel, kuni on saavutatud piisav kontroll siimptomite tle v6i kuni
maksimaalse annuseni 10 mg 00péevas.

Mono- vdi kombineeritud profilaktika patsientidel, kellel on md6dukas kuni suur risk
postoperatiivse iivelduse ja oksendamise tekkeks, kui teised ravimid ei ole efektiivsed vdi
talutavad

o 1 kuni 2 mg intramuskulaarselt kas indutseerimisel v8i 30 minutit enne anesteesia I6ppu.

Postoperariivse iivelduse ja oksendamise kombineeritud ravi, kui teised ravimid ei ole
efektiivsed vdi talutavad
o 1 kuni 2 mg intramuskulaarselt.

Ravi I6petamine

Soovitav on haloperidooli annuse jark-jarguline vahendamine (vt 16ik 4.4).

Patsientide eririihmad

Eakad
Eakatel patsientidel on haloperidooli soovitatav algannus pool véikseimaist taiskasvanute annusest.

Edasised annused tuleb manustada ja kohandada lahtuvalt patsiendi ravivastusest. Eakatel patsientidel
on soovitatav suurendada annust ettevaatlikult ja jark-jargult.

Maksimaalne annus on 5 mg 66péevas.

Suuremate annuste kui 5 mg 66pdevas kasutamist vBib kaaluda ainult patsientidel, kes on suuremaid
annuseid hasti talunud ning parast patsiendi individuaalse kasu/riski profiili hindamist.
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Neerukahjustus

Neerukahjustuse mdju haloperidooli farmakokineetikale ei ole hinnatud. Annust ei ole soovitatav
kohandada, kuid neerukahjustusega patsientide ravimisel on soovitav ettevaatus. Raske
neerukahjustusega patsiendid vBivad siiski vajada vaiksemat algannust koos jargnevate annuste
manustamise ja kohandamisega vastavalt patsiendi ravivastusele (vt 18ik 5.2).

Maksakahjustus

Maksakahjustuse méju haloperidooli farmakokineetikale ei ole hinnatud. Kuna haloperidooli
metabolism toimub peamiselt maksas, on soovitatav kasutada poole véiksemat algannust. Edasised
annused tuleb manustada ja kohandada lahtuvalt patsiendi ravivastusest (vt 18igud 4.4 ja 5.2).

Lapsed

HALDOL sustelahuse ohutus ja efektiivsus alla 18-aastastel lastel ja noorukitel ei ole tdestatud.
Andmed puuduvad.

Manustamisviis

HALDOL siustelahust on soovitatav kasutada tiksnes intramuskulaarseks manustamiseks (vt 16ik 4.4).
HALDOL sustelahuse kasitsemise juhised vt 18ik 6.6.

4.3  Vastunaidustused

Ulitundlikkus toimeaine vdi 13igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.
Koomaseisund.

Kesknarvislsteemi (KNS) pidurdus.

Parkinsoni tGbi.

Lewy kehakestega dementsus.

Progresseeruv supranukleaarne paraltds.

Teadaolev QTc aja pikenemine vdi parilik pika QT siindroom.

Hiljutine 4ge miokardiinfarkt.

Dekompenseeritud stidamepuudulikkus.

Anamneesis ventrikulaarne ariitmia voi torsades de pointes.
Korrigeerimata hiipokaleemia.

Samaaegne ravi QT aega pikendavate ravimpreparaatidega (vt 16ik 4.5).

4.4  Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Suurenenud suremus eakate dementsete patsientide seas

Harvadel juhtudel on teatatud &kksurmast psuhhiaatrilistel patsientidel, kes said ravi
antipstihhootikumidega, kaasa arvatud haloperidooliga (vt 16ik 4.8).

Eakatel patsientidel, kes saavad dementsusega seotud psiihhoosi raviks antipsiihhootikume, on
suurenenud surma risk. Peamiselt atulpilisi antipsihhootikume kasutavatel patsientidel tehtud
seitsmeteistkiimne platseebokontrolliga uuringu (modaalse kestusega 10 nadalat) analtsimisel
tuvastati neil patsientidel surma risk, mis dletas 1,6 kuni 1,7 korda surma riski platseeboravi saanud
patsientidel. Tupilise 10 nadalat kestnud kontrollitud uuringu kestel oli antipstihhootikumravi saanud
patsientide surma riski méar ligikaudu 4,5%, vorreldes ligikaudu 2,6% platseeboriihmas. Ehkki
surmapdhjused olid mitmekesised, oli enamus surmasid ilmselt kas kardiovaskulaarse (nt
stidamepuudulikkus, akksurm) vGi infektsioosse (nt pneumoonia) etioloogiaga. Jalgimisuuringud on
néidanud, et eakate patsientide ravi haloperidooliga seostub ka suurenenud suremusega. See seos voib
haloperidooli puhul olla tugevam kui attilipiliste antipstihhootikumide puhul, on enim valjendunud

43



esimesel 30 ravi alustamisele jargneval péeval ning pisib vahemalt 6 kuud. Veel ei ole vélja
selgitatud, kuivGrd on see seos tingitud ravimpreparaadist vdi vastupidi, hoopis patsiendi omadustest.

HALDOL siistelahus ei ole ndidustatud dementsusega seotud kaitumishéirete raviks.

Kardiovaskulaarsed toimed

Haloperidooli kasutamisel on lisaks dkksurmale teatatud QTc aja pikenemisest ja/voi
ventrikulaarsetest aritmiatest (vt I6igud 4.3 ja 4.8). Risk nende slindmuste esinemiseks suureneb
ilmselt koos annuse suurenemisega, suurte plasmakontsentratsioonidega, eelsoodumusega patsientidel
vOi ravimi parenteraalsel kasutamisel, eeskatt intravenoossel manustamisel.

HALDOL sustelahust on soovitatav kasutada tiksnes intramuskulaarseks manustamiseks.

Kuid kui ravimit manustatakse intravenoosselt, tuleb patsienti jalgida QTc aja pikenemise ja
ventrikulaarsete ariitmiate suhtes pideva EKG monitori all.

Ettevaatus on soovitav patsientidel, kellel esineb bradiikardia, sidamehaigus, QTc aja pikenemine
perekondlikus anamneesis vOi rohke alkoholitarbimine anamneesis. Ettevaatus on samuti néutav
potentsiaalselt kdrgete plasmakontsentratsioonidega patsientidel (vt 16ik 4.4 ,,CYP2D6 aeglased
metaboliseerijad®).

Enne intramuskulaarset manustamist on soovitatav teha algne EKG uuring. Ravi ajal tuleb kdigil
patsientidel hinnata EKG uuringu vajalikkust QTc aja pikenemise ja ventrikulaarsete arlitmiate
tuvastamiseks, kuid korduvate intramuskulaarsete annuste manustamisel on soovitatav pidev EKG
monitoorimine. Parast HALDOL sustelahuse manustamist patsiendile postoperatiivse iivelduse ja
oksendamise ennetamiseks v8i raviks on soovitatav jatkata EKG monitooringut kuni 6 tundi.

QTc aja pikenemisel ravi ajal on soovitatav annust vahendada, kuid kui QTc aeg Uletab 500 ms piiri,
tuleb haloperidooli kasutamine IGpetada.

Elektroliitide tasakaalu héired nagu hipokaleemia ja hiipomagneseemia suurendavad ventrikulaarsete
arutmiate tekkeriski ning need peavad olema korrigeeritud enne haloperidooliga ravi alustamist.
Seetdttu on soovitatav elektroliilitide tasemete ravieelne ja perioodiline kontrollimine.

Teatatud on ka tahhiikardiast ja hiipotensioonist (kaasa arvatud ortostaatiline hiipotensioon) (vt
16ik 4.8). Haloperidooli manustamisel valjendunud hiipotensiooni v3i ortostaatilise hlipotensiooniga
patsientidele on soovitatav ettevaatus.

Tserebrovaskulaarsed siindmused

Dementsusega populatsiooni randomiseeritud platseebokontrolliga Kkliinilistes uuringutes suurenes
tserebrovaskulaarse siindmuse risk ménede attdpiliste antipstihhootikumide kasutamisel ligikaudu
3-kordselt. Jalgimisuuringutes vorreldi insuldi esinemissagedust mis tahes antipsiihhootikumravi
saanud eakatel ja selliseid ravimeid mitte kasutanud eakatel ning leiti, et antipsihhootikumravi saanud
patsientidel oli insultide esinemissagedus suurenenud. See suurenemine v6ib olla olulisem kdigi
butiirofenoonide, sh haloperidooli puhul. Suurenenud riski mehhanism on teadmata. Ei saa valistada
suurenenud riski ka teistes patsiendirihmades. Insuldi riskiteguritega patsientidel tuleb HALDOL’i
kasutada ettevaatusega.

Maliigne neuroleptiline siindroom

Haloperidooli on seostatud maliigse neuroleptilise sindroomiga, harvaesineva idiostnkraatilise
reaktsiooniga, mille tunnusteks on hiipertermia, generaliseerunud lihasjdikus, autonoomse
nérvisisteemi ebastabiilsus, teadvustaseme muutused ja kreatiinfosfokinaasi taseme téus seerumis.
Slindroomi varajaseks tunnuseks on tihti hipertermia. Antipsiihhootikumravi tuleb koheselt dra jatta
ning alustada asjakohast toetavat ravi hoolika jalgimise all.
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Tardiivdiskineesia

Mdnedel patsientidel v8ib pikaajalisel ravil v8i pérast ravimpreparaadi kasutamise I6petamist ilmneda
tardiivdiskineesia. Suindroomile on Gldiselt iseloomulikud keele, ndo, suu voi I6ua ritmilised
tahtmatud liigutused. Mdnedel patsientidel v@ivad ilmingud olla pusivad. Stindroom v@ib olla varjatud
ravi taasalustamisel, annuse suurendamisel vdi tleminekul teistsugusele antipsiihhootikumile.
Tardiivduskineesia nahtude ja stimptomite ilmnemisel tuleb kaaluda k@igi antipstihhootikumide, sh
HALDOL’i kasutamise I8petamist.

Ekstrapiramidaalsimptomid

Vaimalik on ekstrapiramidaalsimptomite teke (nt treemor, rigiidsus, hiipersalivatsioon,
bradiikineesia, akatiisia, dge dustoonia). Haloperidooli kasutamist on seostatud akatiisia tekkega,
millele on iseloomulikud subjektiivselt ebameeldiv v6i hairiv rahutus ja vajadus liigutada, millega
sageli kaasneb vdimetus paigal istuda voi seista. See esineb kdige tdendolisemalt mdnel esimesel
ravinddalal. Patsientidele, kellel need simptomid tekivad, vdib annuse suurendamine olla kahjulik.

Age diistoonia vib esineda HALDOL-ravi esimese mdne piaeva jooksul, kuid on teatatud ka
hilisemast algusest vdi avaldumisest parast annuse suurendamist. Diistoonia sumptomiteks v6ivad olla
(loetelu ei ole taielik) kdorkael, ndomoonutused, trism, keele protrusioon ja ebatavalised
silmaliigutused, kaasa arvatud okulogudriline kriis. Meestel ja noorematel vanusertihmadel on suurem
risk selliste reaktsioonide tekkeks. Age diistoonia vdib nduda ravimi drajatmist.

Ekstrapuramidaalsimptomite ravimiseks v@ib vastavalt vajadusele méarata antikolinergilist tutpi
parkinsonismivastaseid ravimpreparaate, kuid nende rutiinne maéramine ettevaatusabinduna ei ole
soovitatav. Kui samaaegne ravi parkinsonismivastase ravimpreparaadiga on vajalik, on v8imalik, et
seda ravi tuleb jatkata ka parast HALDOL’i arajatmist, kui selle eritumine on kiirem Kkui
haloperidoolil, et dra hoida ekstrapliramidaalsimptomite avaldumist vdi siivenemist. Kui samaaegselt
HALDOL ’iga manustatakse antikolinergilisi ravimpreparaate, kaasa arvatud parkinsonismivastaseid
ravimpreparaate, tuleb arvestada vdimaliku silma siserdhu tdusuga.

Krambid/konvulsioonid

On teatatud, et haloperidool v6ib vallandada krambihoogusid. Epilepsiaga ja krambivalmidust
suurendavate seisunditega (nt alkoholi &rajatunéhtudega vdi ajukahjustusega) patsientide puhul on
soovitav ettevaatus.

Maksa ja sapiteede probleemid

Haloperidool metaboliseerub maksas. Seeparast on maksakahjustusega patsientide puhul soovitav
kasutada poole véiksemat algannust ja rakendada ettevaatust (vt I6igud 4.2 ja 5.2). Uksikjuhtudel on
teatatud maksafunktsiooni kdrvalekalletest voi hepatiidist, kdige sagedamini kolestaatilisest hepatiidist
(vt 18ik 4.8).

Endokriinsiisteemi probleemid

Turoksiin vBib vBimendada haloperidooli toksilisust. Hiipertireoosiga patsientidel tohib
antipstihhootikumravi kasutada Uiksnes ettevaatusega ning alati vaid koos eutiireoidsele seisundile
suunatud kaasneva raviga.

Antipsiihhootikumide hormonaalsed toimed h6lmavad ka huperprolaktineemiat, mis v8ib p&hjustada
galaktorrgad, glinekomastiat ja oligo- voi amenorroad (vt 18ik 4.8). Koekultuuri uuringud on néidanud,
et prolaktiin v8ib stimuleerida inimese rinnandarmekasvajate rakkude kasvamist. Ehkki selge seos
antipstihhootikumide manustamise ja inimese rinnandérmekasvajate vahel ei ole kliinilistes ja
epidemioloogilistes uuringutes tdestatud, on vastava meditsiinilise anamneesiga patsientide puhul
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soovitatav ettevaatus. HALDOL’i peab kasutama ettevaatusega olemasoleva hiiperprolaktineemiaga
patsientidel ning véimaliku prolaktiinsdltuva kasvajaga patsientidel (vt 18ik 5.3).

Haloperidooli kasutamisel on teatatud hiipogliikeemiast ja antidiureetilise hormooni liigndristuse
stindroomist (vt 16ik 4.8).

Venoosne trombemboolia

Antipsiihhootikumide kasutamisel on teatatud venoosse trombemboolia (VTE) juhtudest. Kuna
antipstihhootikumravi saavatel patsientidel esineb tihti omandatud VTE riskitegureid, tuleb enne
HALDOL -ravi ja ravi ajal vélja selgitada k6ik vdimalikud VTE riskitegurid ning rakendada
ettevaatusabindusid.

Ravivastus ja ravi 18petamine

Skisofreenia korral vGib antipstihhootikumide ravivastus ilmneda hilinemisega.

Antipsiihhootikumravi arajatmisel ei pruugi olemasoleva haigusega seotud siimptomid taasavalduda
mitmete nédalate kuni kuude jooksul.

Véga harva on teatatud dgedatest drajatusimptomitest (sh iiveldus, oksendamine ja unetus) parast
suureannuselise antipstihhootikumravi jarsku katkestamist. Ettevaatusabinbuna on soovitav ravimi
arajatmine annuste jark-jargulise vdhendamise teel.

Depressiooniga patsiendid

HALDOLi ei ole soovitatav kasutada ainsa ravimina patsientidel, kelle pdhihaiguseks on depressioon.
Seda vdib kombineerida antidepressantraviga juhtudel kui samaaegselt esinevad depressioon ja
psuhhoos (vt 18ik 4.5).

Uleminek maniakaalsest episoodist depressiooni

Bipolaarse hdirega patsientide maniakaalsete episoodide ravimisel esineb risk mania asendumiseks
depressiooniga. On téhtis jélgida patsiente depressiooni episoodi tlemineku suhtes koos kaasnevate
riskidega nagu suitsiidne kaitumine, et sellise Glemineku esinemisel sekkuda.

CYP2D6 aeglased metaboliseerijad

HALDOL’i tuleb kasutada ettevaatusega patsientidel, kes on teadaolevalt tsitokroom P450 (CYP)
2D6 aeglased metaboliseerijad ning kellele manustatakse samaaegselt CYP3A4 inhibiitorit.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed
Koostoimete uuringud on I&bi viidud ainult taiskasvanutel.

Kardiovaskulaarsed toimed

HALDOL on vastunéidustatud kombinatsioonis ravimpreparaatidega, mis teadaolevalt pikendavad
QTc aega (vt 18ik 4.3). Sellised ravimid on naiteks:

IA klassi antiariitmikumid (nt disopiramiid, kinidiin).

I1 klassi antiaritmikumid (nt amiodaroon, dofetiliid, dronedaroon, ibutiliid, sotalool).
Teatud antidepressandid (nt tsitalopraam, estsitalopraam).

Teatud antibiootikumid (nt asitromutsiin, klaritromditsiin, eriitromtsiin, levofloksatsiin,
moksifloksatsiin, telitromutsiin).

Teised antipstihhootikumid (nt fenotiasiini derivaadid, sertindool, pimosiid, tsiprasidoon)
J Teatud seenevastased ained (nt pentamidiin).
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Teatud malaariavastased ained (nt halofantriin).

Teatud seedetrakti ravimpreparaadid (nt dolasetroon).

Teatud ravimid, mida kasutatakse vahiravis (nt toremifeen, vandetaniib).
Teatud muud ravimpreparaadid (nt bepridiil, metadoon).

Loetelu ei ole taielik.

Ettevaatus on soovitav HALDOL i kasutamisel koos ravimpreparaatidega, mis teadaolevalt
pdhjustavad elektrollitide tasakaalu héireid (vt 16ik 4.4).

Ravimid, mis v8ivad suurendada haloperidooli kontsentratsioone plasmas

Haloperidooli metabolism toimub mitmete radade kaudu (vt 16ik 5.2). Peamised rajad on
glukuroniseerimine ja ketoonide redutseerimine. Metabolismis osalevad ka tsttokroom P450
ensulimid, eeskédtt CYP3A4 ja véhemal mééral CYP2D6. Nende metabolismiradade pérssimine teiste
ravimpreparaatide poolt vdi CYP2D6 ensiilimi aktiivsuse vahenemine vGivad p&hjustada haloperidooli
kontsentratsioonide suurenemist. CYP3A4 inhibeerimise ja CYP2D6 enstiumi aktiisuse vahenemise
mdjud voivad olla aditiivsed (vt 16ik 5.2). Piiratud ning mdnikord vasturédakiva info alusel vdib
haloperidooli plasmakontsentratsioonide potentsiaalne suurenemine CYP3A4 ja/vGi CYP2D6
inhibiitorite samaaegsel manustamisel ulatuda vahemikku 20 kuni 40%, kuid mdnel juhul on teatatud
ka suurenemistest kuni 100% ulatuses. Néiteid ravimpreparaatidest, mis v6ivad suurendada
haloperidooli plasmakontsentratsioone (kliinilise kogemuse vdi ravimite koostoimemehhanismi jargi):

. CYP3A4 inhibiitorid - alprasolaam, fluvoksamiin, indinaviir, itrakonasool, ketokonasool,
nefasodoon, posakonasool, sakvinaviir, verapamiil, vorikonasool.

. CYP2D6 inhibiitorid - bupropioon, kloorpromasiin, duloksetiin, paroksetiin, prometasiin,
sertraliin, venlafaksiin.

o CYP3A4 ja CYP2D6 kombineeritud inhibiitorid: fluoksetiin, ritonaviir.

o Teadmata toimemehhanism - buspiroon.

Loetelu ei ole taielik.

Haloperidooli plasmakontsentratsioonide suurenemine v8ib pdhjustada korvaltoimete riski
suurenemist, kaasa arvatud QTc aja pikenemine (vt 18ik 4.4). QTc aja pikenemist on taheldatud, kui
haloperidooli manustati kombinatsioonis metaboolsete inhibiitorite ketokonasooli (400 mg 66paevas)
ja paroksetiiniga (20 mg 66pdevas).

Haloperidooli vGtvaid patsiente, kes vGtavad samaaegselt selliseid ravimpreparaate, on soovitatav
jalgida haloperidooli suurenenud vdi pikenenud farmakoloogilisele toimele viitavate nahtude ja
simptomite suhtes ning vajadusel véhendada HALDOL’i annuseid.

Ravimpreparaadid, mis vBivad vihendada haloperidooli plasmakontsentratsioone

Haloperidooli manustamisel koos tugevate CYP3A4 ensiiimi indutseerijatega voib jark-jargult
vaheneda haloperidooli plasmakontsentratsioon kuni efektiivsuse vahenemiseni. Naiteid:

o Karbamasepiin, fenobarbitaal, feniitoiin, rifampitsiin, naistepuna rt (Hypericum perforatum).
Loetelu ei ole taielik.

Enstiiimide indutseerimist voib taheldada mdnepéaevase ravi jarel. Maksimaalne enstulimide
indutseerimine esineb Gldiselt ligikaudu 2 nédala pérast ja vdib pisida sama pika aja jooksul pérast
selle ravimpreparaadiga ravi katkestamist. Kombineeritud ravi ajal CYP3A4 indutseerijatega on
soovitatav patsiente jélgida ning vajadusel suurendada HALDOL’i annuseid. Parast CYP3A4
indutseerija arajatmist voib haloperidooli kontsentratsioon jark-jargult suureneda ning seeparast voib
olla vajalik vahendada HALDOL i annuseid.
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Naatriumvalproaat teadaolevalt inhibeerib glikuroniseerimist, kuid see ei mdjuta haloperidooli
plasmakontsentratsioone.

Haloperidooli mdju teistele ravimpreparaatidele

Haloperidool v8ib vGimendada alkoholi v8i KNS depressantide, sh uinutite, rahustite vdi tugevate
valuvaigistite poolt esilekutsutud KNS pidurdust. Samuti on teatatud v6imendatud toimetest KNSile
ravimi kombineerimisel metiildopaga.

Haloperidool vdib antagoniseerida adrenaliini ja teiste sumpatomimeetiliste ravimpreparaatide (nt
stimulantide nagu amfetamiin) toimet ning vahendada adrenoblokaatorite (nt guanetidiin) vereréhku
langetavat toimet.

Haloperidool vdib antagoniseerida levodopa ja teiste dopamiini agonistide toimet.

Haloperidool on CYP2D6 inhibiitor. Haloperidool parsib tritsikliliste antidepressantide (nt
imipramiin, desipramiin) metabolismi, suurendades seeldbi nende ravimpreparaatide
plasmakontsentratsioone.

Muud koostoime vormid

Harvadel juhtudel on teatatud jargmistest sumptomitest pérast liitiumi ja haloperidooli samaaegset
kasutamist: entsefalopaatia, ekstrapiramidaalsimptomid, tardiivdiiskineesia, maliigne neuroleptiline
stiindroom, dge ajusiindroom ja kooma. Enamus neist simptomitest olid podrduvad. Selge kliiniline
seos on jaanud ebaselgeks.

Siiski on soovitav, et samaaegselt liitiumi ja HALDOL ’iga ravi saavatel patsientidel tuleb selliste
simptomite tekkimisel ravi otsekohe 16petada.

On teatatud antagonistlikust toimest antikoagulant fenindioonile.
4.6  Fertiilsus, rasedus ja imetamine
Rasedus

Keskmine hulk rasedate kohta saadud andmeid (rohkem kui 400 raseda andmed) néitab, et
haloperidool ei pdhjusta vaararenguid ega avalda kahjulikku toimet lootele/vastsiindinul. Kuid
tiksikjuhtudel on teatatud siinnidefektidest parast loote ekspositsiooni haloperidoolile, enamasti
kombinatsioonis teiste ravimitega. Loomkatsed naitavad kahjulikku toimet reproduktiivsusele (vt
16ik 5.3). Ettevaatusena on eelistatud valtida HALDOL i kasutamist raseduse ajal.

Raseduse kolmandal trimestril antipstiihhootikumidega (sh haloperidooliga) kokku puutunud
vastsundinutel on risk kdrvaltoimete tekkeks, kaasa arvatud ekstrapiramidaalsiimptomid ja/voi
arajatusimptomid, mis stinnitusjargselt voivad varieeruda nii raskusastme kui ka kestuse poolest. On
teatatud agiteeritusest, hlipertoonusest, hiipotoonusest, treemorist, somnolentsusest, respiratoorsest
distressist ja toitmisraskustest. Seega on soovitatav vastsundinuid hoolikalt jalgida.

Imetamine

Haloperidool eritub inimese rinnapiima. Haloperidooliga ravitud emade rinnaga toidetud
vaststindinutel on plasmast ja uriinist leitud vaikestes kogustes haloperidooli. Haloperidooli mgju
kohta rinnaga toidetud lastele ei ole piisavalt teavet. Tuleb langetada otsus, kas katkestada rinnaga
toitmine voi katkestada HALDOL -ravi, vottes arvesse imetamise kasulikkust lapsele ja ravist saadavat
kasu emale.
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Fertiilsus

Haloperidool tfstab prolaktiini taset. Hiperprolaktineemia vdib parssida hlpotaalamuse GnRH, mille
tulemusena vaheneb hiipofiisaalse gonadotropiini sekretsioon. See vdib parssida reproduktiivset
funktsiooni, kahjustades sugundarmete steroidogeneesi nii nais- kui ka meessoost patsientidel (vt
106ik 4.4).

47  Toime reaktsioonikiirusele

HALDOL mdjutab mdddukalt autojuhtimise ja masinate kasitsemise vdimet. Ilmneda v8ib méningane
sedatsioon voi tdhelepanuvdime vahenemine (eriti suurte annuste kasutamisel ja ravi alguses), mida
alkohol vGib veelgi vBimendada. Patsiente on soovitatav teavitada, et nad ei juhiks sdidukeid ega
kéasitseks masinaid ravi ajal, kuni nende tundlikkus ravimile on selgunud.

4.8 Korvaltoimed

Haloperidooli ohutust hinnati 284 haloperidooliga ravitud patsiendil, kes osalesid
3 platseebokontrolliga kliinilises uuringus ja 1295 haloperidooliga ravitud patsiendil, kes osalesid
16 topeltpimedas aktiivse vordlusravimiga kontrollitud kliinilises uuringus.

Nende Kliiniliste uuringute koondandmete alusel olid kdige sagedamini teatatud kdrvaltoimeteks
ekstrapuramidaalhéire (34%), unetus (19%), agiteeritus (15%), hliperkineesia (13%), peavalu (12%),
psuhhootiline haire (9%), depressioon (8%), kehakaalu tdus (8%), treemor (8%), hiipertoonus (7%),
ortostaatiline hiipotensioon (7%), diistoonia (6%) ja somnolentsus (5%).

Lisaks hinnati haloperidooldekanoaadi ohutust 410 patsiendil, kes osalesid 3 vordlusravimiga uuringus
(1 uuringus vorreldi haloperidooldekanoaati ja flufenasiini ning 2 uuringus varreldi dekanoaatvormi
suukaudse haloperidooliga), 9 avatud uuringus ja 1 annusele reageerimise uuringus.

Tabelis 2 on loetletud kdérvaltoimed jargnevalt:

o Teatati haloperidooli Kkliinilistes uuringutes.

o Teatati haloperidooldekanoaadi Kkliinilistes uuringutes ja on seotud toimeainega.

) Haloperidooli ja haloperidooldekanoaadi turuletulekujérgse kogemuse jooksul laekunud teated.

Kdorvaltoimete esinemissagedused pdhinevad (vdi on vélja arvestatud) haloperidooli kliinilistel
uuringutel voi epidemioloogilistel uuringutel ning on liigitatud jargmise konventsiooni alusel:

Vdaga sage: >1/10

Sage: > 1/100 kuni < 1/10
Aeg-ajalt: > 1/1000 kuni < 1/100
Harv: > 1/10 000 kuni < 1/1000

Véga harv: < 1/10 000
Teadmata: ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel.

Kdorvaltoimed on esitatud organsiisteemi klasside kaupa ning tdsiduse véhenemise jarjekorras igas
esinemissageduse kategoorias.
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Tabel 2. Kdrvaltoimed

Organsusteemi Kdrvaltoime
klass
Esinemissagedus
Véga sage Sage Aeg-ajalt Harv Teadmata
Vere ja lumfi- Leukopeenia Pantsutopeenia
susteemi Agranulotsitoos
héaired Trombotsito-
peenia
Neutropeenia
Immuun- Ulitundlikkus Anafulaktiline
sUisteemi reaktsioon
haired
Endokriin- Hiperprolakti- Antidiureetilise
ststeemi neemia hormooni liig-
haired ndristuse
siindroom
Ainevahetus- Hilpoglikeemia
ja toitumis-
haired
Psthhiaatri- Agiteeritus Pstihhootiline | Segasus-
lised héaired Unetus haire seisund
Depressioon Libiido kadu
Libiido langus
Rahutus
Narvisiisteemi | Ekstrapurami- | Tardiiv- Krambid Maliigne Akineesia
haired daalhdire diskineesia Parkinsonism | neuroleptiline Hammasratas-
Hiper- Akatiisia Sedatsioon stindroom jaikus
kineesia Bradiikineesia | Tahtmatud Motoorse Maskitaoline nagu
Peavalu Diskineesia lihaskontrakt- | funktsiooni hdire
Diistoonia sioonid Nistagm
Hiipokineesia
Hipertoonus
Pearinglus
Somnolentsus
Treemor
Silma Okulogudrilin | Hagune
kahjustused e kriis négemine
Né&gemishdire
Sudame Tahhikardia Ventrikulaarne
haired fibrillatsioon
Torsade de
pointes
Ventrikulaarne
tahhikardia
Ekstrasustolid
Vaskulaarsed Hupotensioon
héaired Ortostaatiline
hiipotensioon
Respira- Duspnoe Bronhospasm Kadriturse
toorsed, Kdrispasm
rindkere ja

mediastiinumi
haired

Seedetrakti
haired

Oksendamine

liveldus

Kd&hukinnisus
Suukuivus

Liigne
stljeeritus
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Organsusteemi Kdrvaltoime
klass
Esinemissagedus
Véga sage Sage Aeg-ajalt Harv Teadmata
Maksa ja Kdrvale- Hepatiit Age maksa-
sapiteede kalded maksa- | lkterus puudulikkus
haired funktsiooni Kolestaas
analliusides
Naha ja Loove Valgusiili- Angioddeem
nahaaluskoe tundlikkus- Eksfoliatiivne
kahjustused reaktsioon dermatiit
Urtikaaria Leukotsuto-
Kihelus klastiline vaskuliit
Hiperhidroos
Lihas-skeleti ja Kddrkael Trism Rabdomuoliius
sidekoe Lihasjaikus Lihastdmblused
kahjustused Lihasspasmid
Lihas-skeleti
jaikus
Neerude ja Uriinipeetus
kuseteede
haired
Rasedus, Ravimi drajétu-
stinnitus- stindroom
jargsed ja vEstsUndinuI (vt
perinataalsed 16ik 4.6)
seisundid
Reproduk- Erektsiooni- Amenorroa Menorraagia Priapism
tiivse stisteemi haire Galaktorroa Menstruaal- Gilinekomastia
ja Diismenorréa | funktsiooni héire
rinnandarme Rindade valu Seksuaal-
haired Rindade funktsiooni héire
ebamugavus-
tunne
Uldised haired Hupertermia Akksurm
ja Tursed Néoturse
manustamis- Kdnnaku- Hipotermia
koha hdired
reaktsioonid
Uuringud Kehakaalu QT aja pikenemine
tus elektrokardio-
Kehakaalu grammil
langus

Haloperidooli kasutamisel on teatatud QT aja pikenemisest elektrokardiogrammil, ventrikulaarsetest
arutmiatest (ventrikulaarne fibrillatsioon, ventrikulaarne tahhikardia), torsade de pointes’ist ja

akksurmast.

Antipsiihhootikumide ravimiklassile iseloomulikud kérvaltoimed

Antipsiihhootikumide kasutamisel on teatatud stidameseiskusest.

Antipsiihhootikumide kasutamisel on teatatud venoosse trombemboolia juhtudest, kaasa arvatud

kopsuemboolia juhud ja siivaveeni tromboosi juhud. Esinemissagedus on teadmata.

Voimalikest kdrvaltoimetest teavitamine

Ravimi véimalikest kdrvaltoimetest on oluline teavitada ka parast ravimi mutgiloa véljastamist. See
vBimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutddtajatel palutakse teavitada kdigist
voimalikest kdrvaltoimetest riikliku teavitamisstisteemi, mis on loetletud V lisas, kaudu.
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4.9 Uleannustamine

Néahud ja simptomid

Haloperidooli tleannustamise ilminguteks on teadaolevate farmakoloogiliste toimete ja kdrvaltoimete
vBimendumine. Tahtsaimateks sumptomiteks on rasked ekstraplramidaalsed reaktsioonid,
hiipotensioon ja sedatsioon. Ekstrapiiramidaalne reaktsioon avaldub lihasjaikuse ja tldise v6i lokaalse
treemorina. V6ib tekkida pigem hiipertensioon kui hiipotensioon.

Adrmuslikel juhtudel vdivad patsiendil tekkida komatoosne seisund koos hingamisdepressiooni ja
hlipotensiooniga, mis vdivad olla kiillalt tGsised, et tekitada Sokisarnast seisundit. Tuleb arvestada
ventrikulaarsete artitmiate tekkeriskiga, millega voib kaasneda QTc aja pikenemine.

Ravi

Spetsiifilist antidooti ei ole. Ravi on toetav. Dialliis ei ole ileannustamise ravis soovitatav, sest sellega
on vdimalik eemaldada vaid vaga véheses koguses haloperidooli (vt 16ik 5.2).

Komatoosse patsiendi puhul on vajalik hoida hingamisteed avatuna, kasutades selleks
orofartingeaalset hingamistoru v8i endotrahheaalset toru. Hingamisdepressiooni korral vGib olla
vajalik kunstlik ventileerimine.

Soovitatav on jalgida EKG-d ja elutéhtsaid nditajaid kuni EKG normaliseerumiseni. Tosiseid
artitmiaid on soovitatav ravida asjakohaste ariitmiavastaste meetmetega.

Hipotensiooni ja vereringehéirete korral tuleb intravenoosselt manustada vedelikke, plasmat voi
kontsentreeritud albumiini ning vasopressiivseid aineid nagu dopamiin v6i noradrenaliin. Adrenaliini
ei tohi kasutada, sest see voib koostoimes haloperidooliga pdhjustada tugevat hlpotensiooni.

Tosiste ekstraptramidaalsete reaktsioonide korral on soovitatav parenteraalselt manustada
parkinsonismivastaseid ravimeid.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline riithm: psiihholeptikumid; antipstihhootilised ained; buttrofenooni derivaadid,
ATC-kood: NO5ADO1.

Toimemehhanism

Haloperidool on butirofenoonide riithma kuuluv antipsiihhootikum. Haloperidool on tugev tsentraalse
toimega D, dopamiiniretseptorite antagonist ja soovitatavates annustes omab ndrka alfa-1 adrenergilist
aktiivsust ning ei oma antihistaminergilist ega antikolinergilist aktiivsust.

Farmakodiinaamilised toimed

Haloperidool parsib luulusid ja hallutsinatsioone, mis on mesolimbilistel radadel dopaminergilise
signaliseerimise blokaadi vahetu tagajarg. Keskne dopamiini pérssiv toime méjutab basaalganglione
(nigrostriataalsetes juhteteedes). Haloperidool p8hjustab thusat psiithhomotoorset sedatsiooni, mis
selgitab kasulikku toimet mania ja teiste agitatsioonistindroomide korral.

Toime basaalganglionidesse on tGen&oliselt motoorikaga seotud ekstrapliramidaalsete kdrvaltoimete
(dustoonia, akatiisia ja parkinsonism) tekkimise pdhjuseks.
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Haloperidooli antidopaminergiline toime hupofiusi eessagara laktotroofsetele rakkudele selgitab
hiperprolaktineemiat, mis on tingitud dopamiini poolt vahendatud prolaktiini sekretsiooni parssiva
toonilise susteemi inhibeerimisest. Lisaks selgitab iivelduse ja oksendamise vastast moju
adtidopaminergiline toime kemoretseptorite trigger-tsoonides area postrema’s.

5.2 Farmakokineetilised omadused
Imendumine

Intramuskulaarselt manustatud haloperidool imendub téielikult. Haloperidooli maksimaalne
kontsentratsioon plasmas saabub 20 kuni 40 minutiga.

Jaotumine

Haloperidooli keskmine seonduvus plasmavalkudele on téiskasvanutel ligikaudu 88 kuni 92%.
Plasmavalkudele seondumisel on suured isikutevahelised erinevused. Haloperidool jaotub kiiresti
erinevatesse kudedesse ja elunditesse, nagu néitab suur jaotusruumala (keskmised véartused pérast
intravenoosset annustamist 8 kuni 21 I/kg). Haloperidool labib hematoentsefaalbarjaari kergesti. See
labib ka platsentaarbarjééri ja eritub rinnapiima.

Biotransformatsioon

Haloperidooli metabolism toimub tlekaalukalt maksas. Haloperidooli peamisteks metaboolseteks
radadeks inimesel on gliikuroniseerimine, ketoonide redutseerimine, okstidatiivne N-dealkiilimine ja
puridiinmetaboliitide moodustumine. Haloperidooli metaboliidid arvatavasti ei mdjuta oluliselt selle
toimet, kuid reduktsiooni rada h6lmab ligikaudu 23% biotransformatsioonist ning v8imalikku
haloperidooli redutseeritud metaboliidi haloperidooliks tagasi konverteerimist ei saa taielikult
vélistada. Haloperidooli metabolismis osalevad tsitokroom P450 ensuitimid CYP3A4 ja CYP2D6.
CYP3A4 inhibeerimine vdi indutseerimine ning CYP2D6 inhibeerimine vdivad mdjutada
haloperidooli metabolismi. CYP2D6 ensutimi aktiivsuse vahenemine v8ib pdhjustada haloperidooli
kontsentratsioonide suurenemist.

Eritumine

Haloperidooli terminaalne eliminatsiooni poolvaartusaeg parast intramuskulaarset manustamist on
keskmiselt 21 tundi (vahemikus 13 kuni 36 tundi). Haloperidooli ndiv kliirens pérast
ekstravaskulaarset manustamist j&ab vahemikku 0,9 kuni 1,5 I/h/kg, olles vahenenud CYP2D6
aeglastel metaboliseerijatel. CYP2D6 ensiiimi aktiivsuse véhenemine vdib pdhjustada haloperidooli
kontsentratsioonide suurenemist. Skisofreeniaga patsientide populatsiooni farmakokineetika anallisis
oli Uksikisikutevaheline erinevus (variatsioonikoefitsient, %) haloperidooli kliirensis hinnanguliselt
44%. Parast haloperidooli intravenoosset manustamist eritus 21% annusest roojaga ja 33% uriiniga.
Véhem kui 3% annusest eritus uriiniga muutumatul kujul.

Lineaarsus/mittelineaarsus

Taiskasvanutel on haloperidooli annuse ja plasmakontsentratsiooni vaheline seos lineaarne.

Patsientide eririihmad

Eakad

Haloperidooli plasmakontsentratsioonid eakatel patsientidel olid kdrgemad vorreldes nooremate
patsientidega, kellele manustati sama annus. Véikeste kliiniliste uuringute tulemused nditavad, et
eakatel on haloperidooli kliirens aeglasem ja eliminatsiooni poolvéértusaeg pikem. Need tulemused
jaid haloperidooli farmakokineetikas tdheldatud interindividuaalsete erinevuste piiridesse. Eakatel
patsientidel on soovitatav annust kohandada (vt 18ik 4.2).
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Neerukahjustus

Neerukahjustuse mdju haloperidooli farmakokineetikale ei ole hinnatud. Ligikaudu tiks kolmandik
haloperidooli annusest eritub uriiniga, enamasti metaboliitidena. Vahem kui 3% manustatud
haloperidoolist eritub uriiniga muutumatul kujul. Haloperidooli metaboliitidel ei ole arvatavalt olulist
mdju ravimi toimele, kuigi haloperidooli redutseeritud metaboliidi tagasikonversiooni haloperidooliks
ei saa taielikult valistada. Kuigi neerufunktsiooni kahjustus eeldatavasti ei mgjuta haloperidooli
eritumist Kliiniliselt olulisel méaral, on soovitav ettevaatus neerukahjustusega, eeskétt raske
neerukahjustusega patsientidel, tulenevalt haloperidooli ja selle redutseeritud metaboliidi pikast
poolvééartusajast ja voimalikust akumuleerumisest organismis (vt 16ik 4.2).

Tingituna haloperidooli suurest jaotusruumalast ja k6rgest seonduvusest plasmavalkudele saab
haloperidooli dialliiisiga eemaldada vaid vaga vahesel maéral.

Maksakahjustus

Maksakahjustuse méju haloperidooli farmakokineetikale ei ole hinnatud. Maksakahjustusel vdib aga
olla oluline mdju haloperidooli farmakokineetikale, kuna haloperidooli metabolism maksas on
ulatuslik. Seetdttu on maksakahjustusega patsientide puhul soovitatav kasutada poole vaiksemat
algannust ja rakendada ettevaatust (vt 18igud 4.2 ja 4.4).

Farmakokineetilised/farmakodiinaamilised toimed

Terapeutilised kontsentratsioonid

Paljude Kliiniliste uuringute avaldatud andmete alusel saabub ravivastus enamikul dgeda voi kroonilise
skisofreeniaga patsientidest plasmakontsentratsioonide 1 kuni 10 nanogrammi/ml juures. Osa
patsientidest vOib vajada suuremaid kontsentratsioone, mis tuleneb suurtest isikutevahelistest
erinevustest haloperidooli farmakokineetikas.

Esmakordse skisofreenia episoodiga patsientidel vdib ravivastus saabuda juba nii véikeste
kontsentratsioonide juures kui 0,6 kuni 3,2 nanogrammi/ml. Hinnang pdhineb D, retseptorite
hdivatuse mddtmisel ning eeldusel et ravivastuse saavutamiseks ja ekstraptramidaalsiimptomite
limiteerimiseks sobivaim D, retseptorite hdivatuse tase on vahemikus 60 kuni 80%. Keskmiselt
saavutatakse selle vahemiku kontsentratsioonid annustega 1 kuni 4 mg 66péaevas.

Tulenevalt suurtest isikutevahelistest erinevustest haloperidooli farmakokineetikas ja
kontsentratsiooni/toime suhtes on soovitatav kohandada individuaalset haloperidooli annust l1ahtudes
patsiendi ravivastusest, vottes arvesse, et andmete alusel kulub maksimaalsest ravivastusest poole
saavutamiseks 5 06péeva. Individuaalsetel juhtudel vGib kaaluda haloperidooli kontsentratsioonide
madramist veres.

Kardiovaskulaarsed toimed

QTc aja pikenemise risk suureneb koos haloperidooli annusega ja haloperidooli
plasmakontsentratsioonidega.

Ekstrapliramidaalsiimptomid

Ekstrapuramidaalsimptomid vdivad esineda ravivahemikus, kuid nende esinemissagedus on tavaliselt
suurem annuste juures, mis péhjustavad terapeutilisest suuremaid kontsentratsioone.

5.3  Prekliinilised ohutusandmed
Korduvtoksilisuse ja genotoksilisuse mittekliinilised uuringud ei ole ndidanud kahjulikku toimet

inimesele. Nérilistel vahendas haloperidooli manustamine viljakust, p6hjustas piiratud teratogeensust
ja samuti embriiotoksilisi toimeid.
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Haloperidooli kartsinogeensuse uuringutes taheldati emastel hiirtel annusest sdltuvat hiipofudsi
adenoomide ja rinnanddrme kartsinoomide esinemissageduse téusu. Nende kasvajate tekkep6hjuseks
vOib olla prolongeeritud dopamiin D, antagonism ja hlperprolaktineemia. Nende narilistel esinenud
kasvajaleidude asjakohasus inimese riskide perspektiivis on teadmata.

Mitmetes avaldatud in vitro uuringutes on ndidatud, et haloperidool blokeerib siidame hERG kanaleid.
Mitmetes in vivo uuringutes pdhjustas haloperidooli intravenoosne manustamine mdnedes
loommudelites markimisvaarset QTc aja pikenemist annustega ligikaudu 0,3 mg/kg, mille korral
saavutatavad C., plasmatasemed on vahemalt 7 kuni 14 korda suuremad vorreldes terapeutiliste
plasmakontsentratsioonidega 1 kuni 10 nanogrammi/ml, mis olid efektiivsed enamikul kliiniliste
uuringute patsientidest. Need intravenoossed annused, mis pikendasid QTc aega, ei pGhjustanud
arutmiaid. Monedes loomkatsetes p&hjustasid suuremad haloperidooli intravenoossed annused

(1 mg/kg ja rohkem) QTc aja pikenemist ja/vdi ventrikulaarseid ariitmiaid C,x plasmatasemete
juures, mis olid vahemalt 38 kuni 137 korda kGrgemad vorreldes terapeutiliste
plasmakontsentratsioonidega, mis olid efektiivsed enamikul kliiniliste uuringute patsientidest.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu
[Taidetakse riiklikult]

6.2 Sobimatus

[Taidetakse riiklikult]

6.3 Kadlblikkusaeg

[Taidetakse riiklikult]

6.4  Sailitamise eritingimused
[Taidetakse riiklikult]

6.5 Pakendiiseloomustus ja sisu
[Taidetakse riiklikult]

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi havitamiseks ja kasitlemiseks

° Enne ampulli kasutamist veeretage seda veidi aega oy
kahe peopesa vahel, et ravim ules soojendada. i Vrviline triip
e Hoidke ampulli péidla ja nimetissérme vahel, nii et g (triibud)
ampulli tipp jaab vabaks. o Var‘:j'"r?ektaﬁp
e Teise kaega hoidke kinni ampulli tipust, seades | == Murdmiskoht
nimetissdrme ampulli kaela alla ning pdidla varvilisele ".:"‘_"j—.
tépile paralleelselt ampulli tdhistavate varviliste kA
triipudega. !

. Hoides pdialt tapi kohal, murdke ampulli tipp jérsu
lilgutusega maha, hoides ampulli Glejaédnud osa |
kindlalt kaes. =
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Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hdvitada vastavalt kohalikele nduetele.

7. MUUGILOA HOIDJA

[Vaata I lisa - taidetakse riiklikult]

{Nimi ja aadress}

<{tel}>

<{faks}>

<{e-post}>

8.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Muitigiloa esmase valjastamise kuupédev: {PP. kuu AAAA}
Miugiloa viimase uuendamise kuupéev: {PP. kuu AAAA}

[Taidetakse riiklikult]

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV
{KK.AAAA}

[Taidetakse liikmesriigis]
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PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

HALDOL ja sarnased nimetused (vt I lisa) 1 mg tabletid
[Vaata I lisa - taidetakse riiklikult]

haloperidool

‘ 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

[Taidetakse riiklikult]

3. ABIAINED

[Taidetakse riiklikult]

‘ 4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Tablett

[Taidetakse riiklikult]

| 5. MANUSTAMISVIIS JA-TEE(D)

Suukaudne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:

58



‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

‘ 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vaata | lisa - tdidetakse riiklikult]

{Nimi ja aadress}
<{tel}>

<{faks}>
<{e-post}>

| 12 MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

‘ 13.  PARTII NUMBER

[Taidetakse riiklikult]

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[Taidetakse riiklikult]

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC:
SN:
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NN:
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

BLISTER

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

HALDOL ja sarnased nimetused (vt I lisa) 1 mg tabletid
[Vaata I lisa - taidetakse riiklikult]

haloperidool

‘ 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

[Vaata | lisa - tdidetakse riiklikult]

{Nimi}

3.  KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:

‘ 4. PARTII NUMBER

[Taidetakse riiklikult]

5. MUuU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

HALDOL ja sarnased nimetused (vt I lisa) 2 mg tabletid
[Vaata I lisa - taidetakse riiklikult]

haloperidool

‘ 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

[Taidetakse riiklikult]

3. ABIAINED

[Taidetakse riiklikult]

‘ 4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Tablett

[Taidetakse riiklikult]

| 5. MANUSTAMISVIIS JA-TEE(D)

Suukaudne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:
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‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

‘ 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vaata | lisa - tdidetakse riiklikult]

{Nimi ja aadress}
<{tel}>

<{faks}>
<{e-post}>

| 12 MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

‘ 13.  PARTII NUMBER

[Taidetakse riiklikult]

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[Taidetakse riiklikult]

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC:
SN:
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NN:
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

BLISTER

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

HALDOL ja sarnased nimetused (vt I lisa) 2 mg tabletid
[Vaata I lisa - taidetakse riiklikult]

haloperidool

‘ 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

[Vaata | lisa - tdidetakse riiklikult]

{Nimi}

3.  KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:

‘ 4. PARTII NUMBER

[Taidetakse riiklikult]

5. MUuU

65



VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

HALDOL ja sarnased nimetused (vt I lisa) 4 mg tabletid
[Vaata | lisa - taidetakse riiklikult]

haloperidool

‘ 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

[Taidetakse riiklikult]

3. ABIAINED

[Taidetakse riiklikult]

‘ 4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Tablett

[Taidetakse riiklikult]

| 5. MANUSTAMISVIIS JA-TEE(D)

Suukaudne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:
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‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

‘ 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vaata | lisa - tdidetakse riiklikult]

{Nimi ja aadress}
<{tel}>

<{faks}>
<{e-post}>

| 12 MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

‘ 13.  PARTII NUMBER

[Taidetakse riiklikult]

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[Taidetakse riiklikult]

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC:
SN:
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

BLISTER

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

HALDOL ja sarnased nimetused (vt I lisa) 4 mg tabletid
[Vaata I lisa - taidetakse riiklikult]

haloperidool

‘ 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

[Vaata | lisa - tdidetakse riiklikult]

{Nimi}

3.  KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:

‘ 4. PARTII NUMBER

[Taidetakse riiklikult]

5. MUuU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

HALDOL ja sarnased nimetused (vt I lisa) 5 mg tabletid
[Vaata I lisa - taidetakse riiklikult]

haloperidool

‘ 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

[Taidetakse riiklikult]

3. ABIAINED

[Taidetakse riiklikult]

‘ 4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Tablett

[Taidetakse riiklikult]

| 5. MANUSTAMISVIIS JA-TEE(D)

Suukaudne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:
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‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

‘ 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vaata | lisa - tdidetakse riiklikult]

{Nimi ja aadress}
<{tel}>

<{faks}>
<{e-post}>

| 12 MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

‘ 13.  PARTII NUMBER

[Taidetakse riiklikult]

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[Taidetakse riiklikult]

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC:
SN:
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

BLISTER

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

HALDOL ja sarnased nimetused (vt I lisa) 5 mg tabletid
[Vaata I lisa - taidetakse riiklikult]

haloperidool

‘ 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

[Vaata | lisa - tdidetakse riiklikult]

{Nimi}

3.  KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:

‘ 4. PARTII NUMBER

[Taidetakse riiklikult]

5. MUuU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

HALDOL ja sarnased nimetused (vt I lisa) 10 mg tabletid
[Vaata I lisa - taidetakse riiklikult]

haloperidool

‘ 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

[Taidetakse riiklikult]

3. ABIAINED

[Taidetakse riiklikult]

‘ 4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Tablett

[Taidetakse riiklikult]

| 5. MANUSTAMISVIIS JA-TEE(D)

Suukaudne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:
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‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

‘ 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vaata | lisa - tdidetakse riiklikult]

{Nimi ja aadress}
<{tel}>

<{faks}>
<{e-post}>

| 12 MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

‘ 13.  PARTII NUMBER

[Taidetakse riiklikult]

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[Taidetakse riiklikult]

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC:
SN:
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

BLISTER

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

HALDOL ja sarnased nimetused (vt I lisa) 10 mg tabletid
[Vaata I lisa - taidetakse riiklikult]

haloperidool

‘ 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

[Vaata | lisa - tdidetakse riiklikult]

{Nimi}

3.  KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:

‘ 4. PARTII NUMBER

[Taidetakse riiklikult]

5. MUuU

7



VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

HALDOL ja sarnased nimetused (vt | lisa) 20 mg tabletid
[Vaata I lisa - taidetakse riiklikult]

haloperidool

‘ 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

[Taidetakse riiklikult]

3. ABIAINED

[Taidetakse riiklikult]

‘ 4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Tablett

[Taidetakse riiklikult]

| 5. MANUSTAMISVIIS JA-TEE(D)

Suukaudne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:
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‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

‘ 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vaata | lisa - tdidetakse riiklikult]

{Nimi ja aadress}
<{tel}>

<{faks}>
<{e-post}>

| 12 MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

‘ 13.  PARTII NUMBER

[Taidetakse riiklikult]

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[Taidetakse riiklikult]

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC:
SN:
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

BLISTER

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

HALDOL ja sarnased nimetused (vt | lisa) 20 mg tabletid
[Vaata I lisa - taidetakse riiklikult]

haloperidool

‘ 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

[Vaata | lisa - tdidetakse riiklikult]

{Nimi}

3.  KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:

‘ 4. PARTII NUMBER

[Taidetakse riiklikult]

5. MUuU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

HALDOL ja sarnased nimetused (vt I lisa) 2 mg/ml suukaudne lahus
[Vaata I lisa - taidetakse riiklikult]

haloperidool

‘ 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

[Taidetakse riiklikult]

3. ABIAINED

[Taidetakse riiklikult]

‘ 4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Suukaudne lahus

[Taidetakse riiklikult]

| 5. MANUSTAMISVIIS JA-TEE(D)

Suukaudne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:
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‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

‘ 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vaata | lisa - tdidetakse riiklikult]

{Nimi ja aadress}
<{tel}>

<{faks}>
<{e-post}>

| 12 MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

‘ 13.  PARTII NUMBER

[Taidetakse riiklikult]

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[Taidetakse riiklikult]

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC:
SN:
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PUDELI SILT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

HALDOL ja sarnased nimetused (vt I lisa) 2 mg/ml suukaudne lahus
[Vaata I lisa - taidetakse riiklikult]

haloperidool

‘ 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

[Taidetakse riiklikult]

3. ABIAINED

[Taidetakse riiklikult]

‘ 4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Suukaudne lahus

[Taidetakse riiklikult]

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:
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‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

‘ 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vaata | lisa - tdidetakse riiklikult]

{Nimi ja aadress}
<{tel}>

<{faks}>
<{e-post}>

| 12 MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

‘ 13.  PARTII NUMBER

[Taidetakse riiklikult]

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

‘ 15. KASUTUSJUHEND

16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

HALDOL ja sarnased nimetused (vt I lisa) 10 mg/ml suukaudne lahus
[Vaata | lisa - taidetakse riiklikult]

haloperidool

‘ 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

[Taidetakse riiklikult]

3. ABIAINED

[Taidetakse riiklikult]

‘ 4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Suukaudne lahus

[Taidetakse riiklikult]

| 5. MANUSTAMISVIIS JA-TEE(D)

Suukaudne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:
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‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

‘ 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vaata | lisa - tdidetakse riiklikult]

{Nimi ja aadress}
<{tel}>

<{faks}>
<{e-post}>

| 12 MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

‘ 13.  PARTII NUMBER

[Taidetakse riiklikult]

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[Taidetakse riiklikult]

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC:
SN:
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PUDELI SILT

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

HALDOL ja sarnased nimetused (vt I lisa) 10 mg/ml suukaudne lahus
[Vaata | lisa - taidetakse riiklikult]

haloperidool

‘ 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

[Taidetakse riiklikult]

3. ABIAINED

[Taidetakse riiklikult]

‘ 4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Suukaudne lahus

[Taidetakse riiklikult]

| 5. MANUSTAMISVIIS JA-TEE(D)

Suukaudne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:
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‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

‘ 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vaata | lisa - tdidetakse riiklikult]

{Nimi ja aadress}
<{tel}>

<{faks}>
<{e-post}>

| 12 MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

‘ 13.  PARTII NUMBER

[Taidetakse riiklikult]

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

‘ 15. KASUTUSJUHEND

16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

HALDOL ja sarnased nimetused (vt I lisa) 5 mg/ml siistelahus
[Vaata I lisa - taidetakse riiklikult]

haloperidool

‘ 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

[Taidetakse riiklikult]

3. ABIAINED

[Taidetakse riiklikult]

‘ 4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus

[Taidetakse riiklikult]

| 5. MANUSTAMISVIIS JA-TEE(D)

Ainult intramuskulaarne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:
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‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

‘ 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vaata | lisa - tdidetakse riiklikult]

{Nimi ja aadress}
<{tel}>

<{faks}>
<{e-post}>

| 12 MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

‘ 13.  PARTII NUMBER

[Taidetakse riiklikult]

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[Taidetakse riiklikult]

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC:
SN:
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

AMPULL

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

HALDOL ja sarnased nimetused (vt I lisa) 5 mg/ml siistelahus
[Vaata I lisa - taidetakse riiklikult]

haloperidool

‘ 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

[Vaata I lisa - téidetakse riiklikult]

{Nimi}

3. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:

‘ 4. PARTII NUMBER

[Taidetakse riiklikult]

5. MUU
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PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave patsiendile

HALDOL ja sarnased nimetused (vt I lisa) 1 mg tabletid
HALDOL ja sarnased nimetused (vt I lisa) 2 mg tabletid
HALDOL ja sarnased nimetused (vt I lisa) 4 mg tabletid
HALDOL ja sarnased nimetused (vt I lisa) 5 mg tabletid
HALDOL ja sarnased nimetused (vt | lisa) 10 mg tabletid
HALDOL ja sarnased nimetused (vt I lisa) 20 mg tabletid

[Vaata | lisa - tAidetakse riiklikult]
haloperidool

Enne ravimi vdtmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti vOi apteekriga.

- Ravim on valja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnéhud on sarnased.

- Kui teil tekib tkskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vOi apteekriga. Kdrvaltoime
vOib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 10ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Haldol ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Haldol’i v&tmist
Kuidas Haldol’i votta

Vaimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Haldol’i séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

oMb E

1. Mis ravim on Haldol ja milleks seda kasutatakse
Teie ravimi nimi on Haldol.

Haldol sisaldab toimeainet haloperidooli. See kuulub ravimite rilhma, mida nimetatakse
antipstihhootikumideks.

Haldol’i kasutatakse tdiskasvanutel, noorukitel ja lastel selliste haiguste korral, mis mdjutavad
motlemist, tundeid voi kéitumist. Siia kuuluvad vaimse tervise probleemid (nt skisofreenia ja
bipolaarne héire) ja kaitumishaired.

Need haigused véivad pBhjustada jargmist:

J Segasustunne (deliirium)

) Tegelikult mitte olemasolevate asjade ndgemine, kuulmine, tunnetamine vdi haistmine
(hallutsinatsioonid)

Tegelikkusele mittevastavate asjade uskumine (luulud)

Tavalisest kahtlustavam olek (paranoia)

Véga erutatud, rahutu, entusiastlik, impulsiivne vai hiperaktiivne olek

Véga agressiivne, vaenulik vai végivaldne olek.

Noorukitel ja lastel kasutatakse Haldol’i skisofreenia raviks 13- kuni 17-aastastel patsientidel ja
kaitumisprobleemide raviks 6- kuni 17-aastastel patsientidel.

Haldol’i kasutatakse ka:

o 10- kuni 17-aastastel lastel ja noorukitel ning taiskasvanutel tahtele allumatute liigutuste voi
haalitsuste (tikid), nt raske Tourette’i sindroom, raviks.

o Taiskasvanutel Huntingtoni tove korral esinevate liigutuste kontrollimiseks.
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Haldol’i kasutatakse mdnikord ka juhul kui muud ravimid v&i raviviisid ei ole aidanud v&i on
pohjustanud vastuvGetamatuid kdrvaltoimeid.

2. Mida on vaja teada enne Haldol’i votmist

Arge votke Haldol’i:

o kui olete haloperidooli voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 18igus 6) suhtes

allergiline

kui teie teadlikkus umbritsevast on vahenenud voi teie reaktsioonid on ebatavaliselt aeglased

kui teil on Parkinsoni tdbi

kui teil on teatud tiiiipi dementsus, mida nimetatakse Lewy kehakeste dementsuseks

kui teil on progresseeruv supranukleaarne paraliius (PSP)

kui teil on sidamehaigus, mida nimetatakse QT aja pikenemiseks vdi mis tahes muu probleem

stidameriitmiga, mis on néhtav korvalekaldena EKG-I (elektrokardiogramm)

kui teil on sidamepuudulikkus v6i teil oli hiljuti stidameinfarkt

o kui teie veres on madal kaaliumi tase, mis on ravimata

o kui te vOtate mis tahes ravimit, mis on loetletud I8igus ,,Muud ravimid ja Haldol - Arge vétke
Haldol’i, kui te vGtate teatud ravimeid jargmiste haiguste puhul®.

Kui midagi eelnevast kehtib teie kohta, arge vGtke seda ravimit. Kui te ei ole péris kindel, pidage enne
Haldol’i vBtmist ndu oma arsti vdi apteekriga.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Tosised kdrvaltoimed

Haldol vdib pdhjustada stidameprobleeme, raskusi keha voi jasemete liigutuste kontrollimisel ja tdsist
kdrvaltoimet, mida nimetatakse maliigseks neuroleptiliseks siindroomiks. See vdib pdhjustada ka
raskeid allergilisi reaktsioone ja verehitbeid. Kui te vGtate Haldol’i, peate olema teadlik tdsistest
kdrvaltoimetest, sest vite vajada kiiret arstiabi. V't ,,0lge tahelepanelik tdsiste kdrvaltoimete suhtes*
IGigus 4.

Eakad patsiendid ja dementsusega patsiendid

Eakatel dementsusega patsientidel, kes votavad antipsiihhootikume, on teatatud vahesest surmade ja
insultide esinemissageduse suurenemisest. Radkige oma arsti voi apteekriga enne Haldol’i votmist, kui
te olete eakas, eriti juhul kui teil on dementsus.

Raakige oma arstile vGi apteekrile, kui teil esineb:

. Aeglane stidameriutm, stidamehaigus voi kui keegi teie lahisugulastest on surnud akki
stidamehaiguse téttu

o Madal vererdhk voi pearinglustunne istuma voi pusti tdustes

o Kaaliumi vGi magneesiumi (v0i teiste elektroludtide) vahesus veres. Teie arst otsustab, kuidas
seda ravida

. Teil on kunagi olnud ajuverejooks vdi kui arst on teile delnud, et teil on teistest inimestest suurem
risk insuldi tekkeks

. Epilepsia vdi kui teil on kunagi olnud tdmblused (krambid)

. Neerude, maksa vdi kilpnadarme probleemid

° Hormoon prolaktiini kbrge tase veres vdi vahktdbi, mis vBib olla pbhjustatud kbrgest prolaktiini
tasemest veres (nt rinnavahk)
Teil on kunagi olnud verehutve (tromb) voi kellelgi teie perekonnast on olnud verehiiiive

o Depressioon vdi kui teil on bipolaarne héire ja te hakkate tundma masendust.

Voimalik, et teid peab hoolikamalt jalgima ning teie Haldol’i annuseid tuleb muuta.
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Kui te ei ole paris kindel, kas midagi eelnevast kehtib teie kohta, pidage enne Haldol’i v6tmist nGu oma
arsti voi apteekriga.

Meditsiinilised l&bivaatused
Vaimalik, et teie arst soovib teha teile elektrokardiogrammi (EKG) enne ravi alustamist vdi Haldol-ravi
ajal. EKG mdddab teie siidame elektrilist aktiivsust.

Vereanaluusid
Vaimalik, et teie arst soovib kontrollida kaaliumi vdi magneesiumi (vdi teiste elektroliittide) sisaldust
teie veres enne ravi alustamist v6i Haldol-ravi ajal.

Alla 6-aastased lapsed
Haldol’i ei tohi kasutada alla 6-aastastel lastel, sest seda ravimit ei ole selles vanuseriihmas piisavalt
uuritud.

Muud ravimid ja Haldol
Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te votate, olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes muid
ravimeid.

Arge votke Haldol’i, kui te vGtate teatud ravimeid jargmiste haiguste puhul:

. Probleemid siidamel6dkidega (nt amiodaroon, dofetiliid, disoplramiid, dronedaroon,
ibutiliid, kinidiin ja sotalool)

o Depressioon (nt tsitalopraam ja estsitalopraam)

o Psiihhoosid (nt flufenasiin, levomepromasiin, perfenasiin, pimosiid, prokloorperasiin,
promasiin, sertindool, tioridasiin, trifluoperasiin, triflupromasiin ja tsiprasidoon)

. Bakteriaalsed infektsioonid (nt asitromitsiin, klaritromitsiin, erlitromitsiin,

levofloksatsiin, moksifloksatsiin ja telitromtsiin)

Seeninfektsioonid (nt pentamidiin)

Malaaria (nt halofantriin)

liveldus ja oksendamine (nt dolasetroon)

Véhktdbi (nt toremifeen ja vandetaniib).

Samuti raakige oma arstile, kui te votate bepridiili (rindkerevalu tdttu vGi vererdhu

langetamiseks) v6i metadooni (valuvaigisti v8i narkos6ltuvuse ravim).

Need ravimid v@ivad suurendada siidamehaiguste tekkeriski, seepdrast raédkige oma arstile, kui

vGtate mdnda neist ravimitest ning drge votke Haldol’i (vt ,,Arge vitke Haldol’i*).

Te voite vajada erijalgimist, kui te vitate samaaegselt liitiumi ja Haldol’i.
Radkige kohe oma arstile ja 18petage mlema ravimi vdtmine, kui teil on tekkinud:
. Selge pdhjuseta palavik vai tahtele allumatud liigutused

. Segasus, desorientatsioon, peavalu, tasakaaluprobleemid ja unisustunne.
Need on tdsise seisundi tunnused.

Teatud ravimid vbivad mdjutada Haldol’i toimet vdi suurendada siidamehaiguste
tden&osust

Réaakige oma arstile, kui te votate jargmisi ravimeid:

o Alprasolaam vdi buspiroon (drevuse raviks)

. Duloksetiin, fluoksetiin, fluvoksamiin, nefasodoon, paroksetiin, sertraliin, naistepuna trt
(Hypericum perforatum) vdi venlafaksiin (depressiooni raviks)

Bupropioon (depressiooni raviks vdi suitsetamise mahajatmise abistamiseks)
Karbamasepiin, fenobarbitaal vdi fen(itoiin (epilepsia raviks)

Rifampitsiin (bakteriaalsete infektsioonide raviks)

Itrakonasool, posakonasool vdi vorikonasool (seeninfektsioonide raviks)
Ketokonasooli tabletid (Cushing’i siindroomi raviks)

Indinaviir, ritonaviir v6i sakvinaviir (inimese immuunpuudulikkuse viiruse ehk HIV
raviks)

) Kloorpromasiin vdi prometasiin (iivelduse ja oksendamise raviks)
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o Verapamiil (vererbhu- vdi sidameprobleemide raviks).
Samuti radkige oma arstile, kui te votate mis tahes muud ravimit verer6hu langetamiseks, nt
veevaljutajaid (diureetikumid).

Vaimalik, et arst peab muutma teie Haldol’i annust, kui te votate mdnda neist ravimitest.

Haldol v8ib mdjutada jargmist tilpi ravimite toimet

Teatage oma arstile, kui te vitate ravimeid jargmiste seisundite puhul:

o Rahustamiseks v6i uinumise soodustamiseks (trankvillisaatorid)

Valu (tugevad valuvaigistid)

Depressioon (tritsuklilised antidepressandid)

Vererdhu langetamiseks (nt guanetidiin ja metiitildopa)

Rasked allergilised reaktsioonid (adrenaliin)

Aktiivsus- ja tdhelepanuhdire (ATH) vOi narkolepsia (nimetatakse stimulantideks)
Parkinsoni tbi (nt levodopa)

Vere vedeldamiseks (fenindioon).

Réa&kige oma arstile enne Haldol’i votmist, kui te vGtate mdnda neist ravimitest.

Haldol koos alkoholiga

Alkoholi joomine Haldol-ravi ajal v8ib teid muuta uniseks ja véhendada tdhelepanuvdimet. See
tdhendab, et te peate olema hoolikas, et mitte juua liiga palju alkoholi. Raakige oma arstiga alkoholi
joomisest Haldol’i vdtmise ajal ning teatage arstile, kui palju te alkoholi tarbite.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Rasedus. Kui te olete rase, imetate v3i arvate end olevat rase v0i kavatsete rasestuda, pidage enne
selle ravimi kasutamist ndu oma arsti vdi apteekriga. Arst vdib teile soovitada, et te ei votaks Haldol’i
raseduse ajal.

Vastsundinutel, kelle emad votsid Haldol’i viimasel 3 raseduskuul (viimasel trimestril), vdib esineda
jargmisi probleeme:

. Lihasvarinad, lihaste jaikus voi ndrkus

. Unisus v@i rahutus

. Hingamis- vdi toitmisraskused.

Nende probleemide tapne esinemissagedus on teadmata. Kui te votsite raseduse ajal Haldol’i ja teie
lapsel on tekkinud mdni neist k@rvaltoimetest, peate pédérduma oma arsti poole.

Imetamine. R&&kige oma arstile, kui te toidate last rinnaga vdi kavatsete seda teha, sest see ravim
vOib vaikestes kogustes jouda ema rinnapiima kaudu lapseni. Teie arst kaalub riske ja imetamisest
saadavat kasu, kui te votate Haldol’i.

Viljakus. Haldol v6ib suurendada hormoon prolaktiini sisaldust teie organismis, mis vdib mdjutada
meeste ja naiste viljakust. Kui teil on selle kohta kiisimusi, pidage nbu oma arstiga.

Autojuhtimine ja masinatega todtamine

Haldol vdib mdjutada teie autojuhtimise ja masinatega téotamise v8imet. Kérvaltoimed nagu unisus
vBivad vahendada teie tahelepanelikkust, eeskatt juhul kui alustate ravimi vtmist v6i parast annuse
suurendamist. Arge juhtige autot ega kasitsege mingeid tG6riistu v6i masinaid, kui te ei ole sellest
kdigepealt oma arstiga raékinud.

Haldol sisaldab
[Taidetakse riiklikult]
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3. Kuidas Haldol’i votta

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst v0i apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage n6u oma arsti voi apteekriga.

Kui palju ravimit votta

Teie arst raagib teile, kui palju ravimit te peate votma ja kui kaua. Samuti Gtleb arst teile, kas te peate
vBtma Haldol’i Uks kord péevas vdi mitu korda péevas. Enne kui tunnete taielikku ravitoimet, vdib
kuluda teatud aeg. Tavaliselt annab arst teile ravi alguses vaikseid annuseid ning seejarel kohandab
annuseid vastavalt teie vajadusele. On véga téhtis, et vOtate ravimit digetes annustes.

Teie haloperidooli annus s6ltub jargmistest asjaoludest:
o Teie vanus

Seisund, mida teil ravitakse

Kas teil esineb neeru- vdi maksahaigusi

Teised ravimid, mida te votate.

Téiskasvanud

o Teie annus on tavaliselt vahemikus 0,5 mg kuni 10 mg iga paev.

o Arst vdib teie annust kohandada, et leida teile kBige paremini sobiv annus.

o Suurim annus, mida téiskasvanud votavad, s6ltub ravitavast haigusest ning on vahemikus 5 mg
kuni 20 mg iga péev.

Eakad

. Eakad alustavad tavaliselt ravi annusega 0,5 mg iga paev voi tdiskasvanute vaikseimast annusest
poole véiksema annusega.

o Seejérel kohandatakse teie poolt vOetavate tablettide arvu, kuni arst leiab teile kdige paremini
sobiva annuse.

. Suurim annus, mida eakad v6tavad, on 5 mg iga paev, vélja arvatud juhul kui teie arst peab
vajalikuks suuremat annust.

6- kuni 17-aastased lapsed ja noorukid

. Teie annus on tavaliselt vahemikus 0,5 mg kuni 3 mg iga paev.

. Skisofreenia voi kditumisprobleemide ravi saavate kuni 17-aastaste noorukite annus vdib olla
suurem, kuni 5 mg iga paev.

Haldol’i vGtmine
) Haldol on suukaudne ravim.
. Neelake tabletid vahese veega.

Kui te votate Haldol’i rohkem kui ette ndhtud
Kui votate Haldol’i rohkem kui teile éeldi voi kui keegi teine on v6tnud Haldol’i, pidage néu oma
arstiga v0i minge kohe l&hima haigla erakorralise meditsiini osakonda.

Kui te unustate Haldol’i votta

o Kui unustate annuse vdtmata, votke jargmine annus tavalisel ajal. Seejdrel jatkake ravimi
votmist nii nagu arst on teile soovitanud.

. Arge vitke kahekordset annust.

Kui te I6petate Haldol’i vGtmise

Vélja arvatud juhul kui arst on teisiti soovitanud, tuleb Haldol’i vétmine I6petada jark-jargult annust
vahendades. Ravi jarsk 16petamine vdib pdhjustada kérvaltoimeid, néiteks:

° liveldus ja oksendamine

o Unehdired.

Jargige alati hoolikalt arsti soovitusi.
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Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4.

Vdimalikud kdrvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Olge téhelepanelik tdsiste kdrvaltoimete suhtes
Teatage kohe oma arstile, kui te mérkate v0i kahtlustate endal midagi jargnevast. Te vdite vajada kiiret
arstiabi.

Probleemid siidamega:

o Stidame ritmih&ired — siida ei saa normaalselt to6tada ja vdite kaotada teadvuse

o Ebanormaalselt kiire sidame 160gisagedus

o Slidame vahel66gid.

Haldol-ravi saavatel inimestel esineb siidameprobleeme aeg-ajalt (v6ivad esineda kuni

1 inimesel 100st). Selle ravimi kasutajatel on esinenud dkksurma juhtusid, kuid nende surmade
tdpne esinemissagedus on teadmata. Inimestel, kes vGtavad antipstihhootikume, on esinenud ka
stidameseiskust (stida ei 166 enam).

Tosine probleem, mida nimetatakse maliigseks neuroleptiliseks sindroomiks. See
pbhjustab kdrget palavikku, tugevat lihasjdikust, segasust ja teadvuskadu. Haldol-ravi saavatel
inimestel esineb seda harva (v8ib esineda kuni 1 inimesel 1000st).

Probleemid keha- ja jasemete liigutuste kontrollimisel (ekstraptiramidaalhaire), naiteks:
Suu, keele, I6ua ja mdnikord jasemete liigutused (tardiivdiskineesia)

Rahutustunne vdi vBimetus vaikselt paigal istuda, kehaliigutuste intensiivistumine
Aeglased voi vahenenud kehaliigutused, tdmblevad vdi vaanlevad liigutused
Lihastreemor vdi -jaikus, lohisev kénnak

Vdimetus liigutada

. Normaalse miimika kadumine, mis monikord muudab ndo maskilaadseks.

Haldol’i votvatel inimestel esineb neid probleeme vaga sageli (vbivad esineda kuni 1 inimesel
10st). Kui teil tekib méni neist kbrvaltoimetest, vdidakse teile lisaks anda teist ravimit.

Rasked allergilised reaktsioonid, mille hulka vdivad kuuluda:

. Néopiirkonna, huulte, suu, keele vai kurgu paistetus

. Neelamis- v8i hingamisraskus

. Slgelev 166ve (ndgestdbi).

Haldol’i votvatel inimestel esineb allergilist reaktsiooni aeg-ajalt (v8ib esineda kuni 1 inimesel
100st).

Verehiilbed veenis, tavaliselt séddrtes (stivaveenitromboos ehk SVT). Sellest on teatatud
antipsihhootikume kasutavatel inimestel. Sddre SVT tunnusteks on sadre paistetus, valu ja
punetus, kuid verehiilive vBib edasi liikuda kopsudesse, pdhjustades valu rinnus ja
hingamisraskust. VVerehulve v8ib olla véaga tdsine kdrvaltoime, seega raakige kohe arstile, kui te
markate monda sellistest probleemidest.

Teatage kohe arstile, kui markate monda eespool kirjeldatud tdsistest kdrvaltoimetest.

Muud kdrvaltoimed

Teatage oma arstile, kui te mérkate voi kahtlustate ménda jargmistest kdrvaltoimetest.

Vaga sage (vOivad esineda rohkem kui 1 inimesel 10st):
. Rahutustunne
o Unehaired
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Peavalu.

Sage (vOivad esineda kuni 1 inimesel 10st):

Tdsised vaimse tervise probleemid, naiteks tegelikult mitte olemasolevate asjade
uskumine (luulud) v6i ndgemine, tunnetamine, kuulmine v6i haistmine
(hallutsinatsioonid)

Depressioon

Ebanormaalne lihaspinge

Pearinglustunne, kaasa arvatud istuma voi pusti tdustes

Unisus

Silmade Ulespdordumine vai kiired silmaliigutused, mis ei allu tahtele
Né&gemishéired, nt hdagune nagemine

Madal vererdhk

liveldus, oksendamine

Koéhukinnisus

Suukuivus voi suurenenud stljevool

Nahaltove

Vdimetus urineerida voi pdit taielikult tihjendada

Raskus saavutada ja séilitada erektsiooni (impotentsus)

Kehakaalu tbus voi langus

Muutused maksa vereanalliiisides.

Aeg-ajalt (vbivad esineda kuni 1 inimesel 100st):

Mdju vererakkudele — igat tlipi vererakkude arvu véahenemine, kaasa arvatud
valgevereliblede hulga raskekujuline véhenemine ja vereliistakute (rakud, mis osalevad
vere hlibimises) vahesus

Segasustunne

Suguiha kadumine v@i véhenemine

Tomblused (krambid)

Lihaste ja liigeste jaikus

Lihasspasmid, tdmblused v6i kontraktsioonid, mis ei allu tahtele, kaasa arvatud kaela
spasm, mille t6ttu pea po6rdub thele kiiljele

Kdndimishdired

Hingeldus

Maksapdletik v6i maksaprobleem, mis pdhjustab naha v6i silmade muutumist kollaseks
(ikterus)

Naha suurenenud tundlikkus péikesevalguse suhtes

Sigelus

Liigne higistamine

Menstruaaltsiikli muutused, nt menstruatsiooni puudumine voi kauakestvad rohked
valulikud menstruaalverejooksud

Ootamatu rinnapiima teke

Valu v6i ebamugavustunne rinnandarmetes

Kdrge kehatemperatuur

Paistetus, mis tekib vedeliku kogunemise t&ttu teie organismis.

Harv (vdivad esineda kuni 1 inimesel 1000st):

Hormoon prolaktiini kdrge tase veres

Hingamisteede ahenemine kopsudes, mis p&hjustab hingamisraskust
Raskused suu avamisel vai vdimetus suud avada
Seksuaalfunktsiooni probleemid.

On teatatud ka jargmistest korvaltoimetest, mille tdpne esinemissagedus on teadmata:

Antidiureetilise hormooni kdrge tase veres (antidiureetilise hormooni liigndristuse
stiindroom)
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o Madal veresuhkru tase

Hééleaparaadi piirkonna turse voi haélepaelte lihiajaline spasm, mis vbib pbhjustada
kdnetakistust vBi hingamisraskust

AKKi tekkinud maksapuudulikkus

Sapivoolu vahenemine sapiteedes

Naha ketendus v@i irdumine

Véikeste veresoonte pdletik, mis pdhjustab vaikeste punaste vai lillade tdppidega
nahal6ovet

Lihaskoe lagunemine (rabdomdoliiis)

Pusiv valulik peenise erektsioon

Rinnan&armete suurenemine meestel

Madal kehatemperatuur.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib ksk6ik milline kbrvaltoime, pidage nGu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime vGib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada riikliku
teavitussiisteemi, mis on loetletud V lisas, kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

5. Kuidas Haldol’i sailitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud blistril voi karbil. Kalblikkusaeg
viitab selle kuu viimasele paevale.

[Taidetakse riiklikult]

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni <ega olmejaatmete hulka>. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata
dra ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Haldol sisaldab
Toimeaine on haloperidool.

[Taidetakse riiklikult]

Kuidas Haldol valja naeb ja pakendi sisu
[Taidetakse riiklikult]

Midgiloa hoidja ja tootja
[Vaata | lisa - taidetakse riiklikult]

{Nimi ja aadress}
<{tel}>

<{faks}>
<{e-post}>

See ravimpreparaat on saanud midgiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jargmiste
nimetustega:
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Austria, Belgia, Klpros, Prantsusmaa, Island, Itaalia, Luksemburg, | Haldol
Malta, Holland, Norra, Portugal, Rumeenia, Rootsi:

Taani, Soome: Serenase
Saksamaa: Haldol-Janssen
Kreeka: Aloperidin

Infoleht on viimati uuendatud {kuu AAAA}.
[Taidetakse riiklikult]

<Muud teabeallikad>
<T&pne teave selle ravimi kohta on Ravimiameti kodulehel: http://www.ravimiamet.ee/.>

[Taidetakse riiklikult]
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Pakendi infoleht: teave patsiendile

HALDOL ja sarnased nimetused (vt I lisa) 2 mg/ml suukaudne lahus
HALDOL ja sarnased nimetused (vt I lisa) 10 mg/ml suukaudne lahus

[Vaata | lisa - taidetakse riiklikult]
haloperidool

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti vOi apteekriga.

- Ravim on valja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnahud on sarnased.

- Kui teil tekib kskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
vOib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Haldol ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Haldol’i v&tmist
Kuidas Haldol’i votta

Vaimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Haldol’i séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

oML E

1. Mis ravim on Haldol ja milleks seda kasutatakse
Teie ravimi nimi on Haldol.

Haldol sisaldab toimeainet haloperidooli. See kuulub ravimite riilhma, mida nimetatakse
antipstihhootikumideks.

Haldol’i kasutatakse tdiskasvanutel, noorukitel ja lastel selliste haiguste korral, mis mdjutavad
motlemist, tundeid voi kéitumist. Siia kuuluvad vaimse tervise probleemid (nt skisofreenia ja
bipolaarne héire) ja kaitumishéired.

Need haigused vbivad pBhjustada jargmist:

J Segasustunne (deliirium)

) Tegelikult mitte olemasolevate asjade ndgemine, kuulmine, tunnetamine vdi haistmine
(hallutsinatsioonid)

Tegelikkusele mittevastavate asjade uskumine (luulud)

Tavalisest kahtlustavam olek (paranoia)

Véga erutatud, rahutu, entusiastlik, impulsiivne v8i hiperaktiivne olek

Véga agressiivne, vaenulik vai végivaldne olek.

Noorukitel ja lastel kasutatakse Haldol’i skisofreenia raviks 13- kuni 17-aastastel patsientidel ja
kaitumisprobleemide raviks 6- kuni 17-aastastel patsientidel.

Haldol’i kasutatakse ka:

o 10- kuni 17-aastastel lastel ja noorukitel ning taiskasvanutel tahtele allumatute liigutuste voi
haalitsuste (tikid), nt raske Tourette’i sindroom, raviks.

o Taiskasvanutel Huntingtoni tdve korral esinevate liigutuste kontrollimiseks.

Haldol’i kasutatakse mdnikord ka juhul kui muud ravimid v6i raviviisid ei ole aidanud v&i on
pobhjustanud vastuvBetamatuid k@rvaltoimeid.
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2. Mida on vaja teada enne Haldol’i vtmist

Arge vitke Haldol’i:

o kui olete haloperidooli voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 18igus 6) suhtes

allergiline

kui teie teadlikkus Umbritsevast on vahenenud vGi teie reaktsioonid on ebatavaliselt aeglased

kui teil on Parkinsoni tdbi

kui teil on teatud tliiipi dementsus, mida nimetatakse Lewy kehakeste dementsuseks

kui teil on progresseeruv supranukleaarne paraliius (PSP)

kui teil on sidamehaigus, mida nimetatakse QT aja pikenemiseks vdi mis tahes muu probleem

siidameriitmiga, mis on néhtav korvalekaldena EKG-I (elektrokardiogramm)

kui teil on sidamepuudulikkus v6i teil oli hiljuti stidameinfarkt

. kui teie veres on madal kaaliumi tase, mis on ravimata

. kui te votate mis tahes ravimit, mis on loetletud I8igus ,,Muud ravimid ja Haldol - Arge votke
Haldol’i, kui te votate teatud ravimeid jargmiste haiguste puhul®.

Kui midagi eelnevast kehtib teie kohta, arge vGtke seda ravimit. Kui te ei ole péris kindel, pidage enne
Haldol’i v6tmist nGu oma arsti vdi apteekriga.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Tosised kdrvaltoimed

Haldol v@ib pdhjustada slidameprobleeme, raskusi keha vdi jasemete liigutuste kontrollimisel ja tosist
kdrvaltoimet, mida nimetatakse maliigseks neuroleptiliseks siindroomiks. See vdib pdhjustada ka
raskeid allergilisi reaktsioone ja verehiitbeid. Kui te vGtate Haldol’i, peate olema teadlik tfsistest
kdrvaltoimetest, sest vite vajada kiiret arstiabi. V't ,,0lge tahelepanelik tdsiste kdrvaltoimete suhtes*
16igus 4.

Eakad patsiendid ja dementsusega patsiendid

Eakatel dementsusega patsientidel, kes votavad antipsiihhootikume, on teatatud vahesest surmade ja
insultide esinemissageduse suurenemisest. Raakige oma arsti vi apteekriga enne Haldol’i vdtmist, kui
te olete eakas, eriti juhul kui teil on dementsus.

Ré&akige oma arstile voi apteekrile, kui teil esineb:

. Aeglane stidameritm, stidamehaigus voi kui keegi teie lahisugulastest on surnud akki
stidamehaiguse téttu
Madal vererdhk vdi pearinglustunne istuma vGi pusti tGustes

o Kaaliumi vGi magneesiumi (v0i teiste elektroludtide) vahesus veres. Teie arst otsustab, kuidas
seda ravida

. Teil on kunagi olnud ajuverejooks voi kui arst on teile delnud, et teil on teistest inimestest suurem
risk insuldi tekkeks

° Epilepsia vdi kui teil on kunagi olnud tdmblused (krambid)

° Neerude, maksa vdi kilpnadarme probleemid

° Hormoon prolaktiini kBrge tase veres vdi vahktdbi, mis vBib olla péhjustatud kbrgest prolaktiini
tasemest veres (nt rinnavahk)

° Teil on kunagi olnud verehiiive (tromb) vai kellelgi teie perekonnast on olnud verehdilive

o Depressioon vGi kui teil on bipolaarne haire ja te hakkate tundma masendust.

Voimalik, et teid peab hoolikamalt jalgima ning teie Haldol’i annuseid tuleb muuta.

Kui te ei ole paris kindel, kas midagi eelnevast kehtib teie kohta, pidage enne Haldol’i vGtmist ndu oma
arsti voi apteekriga.
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Meditsiinilised labivaatused
Vaimalik, et teie arst soovib teha teile elektrokardiogrammi (EKG) enne ravi alustamist vdi Haldol-ravi
ajal. EKG mdddab teie siidame elektrilist aktiivsust.

Vereanaluusid
Vaimalik, et teie arst soovib kontrollida kaaliumi vdi magneesiumi (vdi teiste elektrolttide) sisaldust
teie veres enne ravi alustamist v6i Haldol-ravi ajal.

Alla 6-aastased lapsed
Haldol’i ei tohi kasutada alla 6-aastastel lastel, sest seda ravimit ei ole selles vanuseriihmas piisavalt
uuritud.

Muud ravimid ja Haldol
Teatage oma arstile vdi apteekrile, kui te votate, olete hiljuti vtnud vdi kavatsete vdtta mis tahes muid
ravimeid.

Arge votke Haldol’i, kui te vdtate teatud ravimeid jargmiste haiguste puhul:

o Probleemid stidameld6kidega (nt amiodaroon, dofetiliid, disoplramiid, dronedaroon,
ibutiliid, kinidiin ja sotalool)

o Depressioon (nt tsitalopraam ja estsitalopraam)

o Psuhhoosid (nt flufenasiin, levomepromasiin, perfenasiin, pimosiid, prokloorperasiin,
promasiin, sertindool, tioridasiin, trifluoperasiin, triflupromasiin ja tsiprasidoon)

. Bakteriaalsed infektsioonid (nt asitromitsiin, klaritromitsiin, erlitromitsiin,

levofloksatsiin, moksifloksatsiin ja telitromutsiin)

Seeninfektsioonid (nt pentamidiin)

Malaaria (nt halofantriin)

liveldus ja oksendamine (nt dolasetroon)

Véhktdbi (nt toremifeen ja vandetaniib).

Samuti radkige oma arstile, kui te votate bepridiili (rindkerevalu tdttu vGi vererdhu

langetamiseks) v6i metadooni (valuvaigisti v8i narkos6ltuvuse ravim).

Need ravimid v@ivad suurendada siidamehaiguste tekkeriski, seepdrast radkige oma arstile, kui

vGtate mdnda neist ravimitest ning arge votke Haldol’i (vt ,,Arge vitke Haldol’i*).

Te voite vajada erijalgimist, kui te votate samaaegselt liitiumi ja Haldol’i.
Radkige kohe oma arstile ja 18petage mGlema ravimi vdtmine, kui teil on tekkinud:
. Selge pdhjuseta palavik voi tahtele allumatud liigutused

. Segasus, desorientatsioon, peavalu, tasakaaluprobleemid ja unisustunne.
Need on tdsise seisundi tunnused.

Teatud ravimid vbivad mdjutada Haldol’i toimet vdi suurendada siidamehaiguste
tden&osust

Raakige oma arstile, kui te votate jargmisi ravimeid:

. Alprasolaam vGi buspiroon (&revuse raviks)

. Duloksetiin, fluoksetiin, fluvoksamiin, nefasodoon, paroksetiin, sertraliin, naistepuna Urt
(Hypericum perforatum) vdi venlafaksiin (depressiooni raviks)

Bupropioon (depressiooni raviks vdi suitsetamise mahajatmisel)

Karbamasepiin, fenobarbitaal vdi fen(toiin (epilepsia raviks)

Rifampitsiin (bakteriaalsete infektsioonide raviks)

Itrakonasool, posakonasool vdi vorikonasool (seeninfektsioonide raviks)
Ketokonasooli tabletid (Cushing’i sindroomi raviks)

Indinaviir, ritonaviir v6i sakvinaviir (inimese immuunpuudulikkuse viiruse ehk HIV
raviks)

. Kloorpromasiin vdi prometasiin (iivelduse ja oksendamise raviks)

o Verapamiil (vererdhu- voi sidameprobleemide raviks).

Samuti raakige oma arstile, kui te votate mis tahes muud ravimit vererdhu langetamiseks, nt
veeviljutajaid (diureetikumid).
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Vaimalik, et arst peab muutma teie Haldol’i annust, kui te vdtate mdnda neist ravimitest.

Haldol v8ib mdjutada jargmist tlpi ravimite toimet

Teatage oma arstile, kui te vBtate ravimeid jargmiste seisundite puhul:

o Rahustamiseks v6i uinumise soodustamiseks (trankvillisaatorid)

Valu (tugevad valuvaigistid)

Depressioon (tritsuklilised antidepressandid)

Vererdhu langetamiseks (nt guanetidiin ja metiitildopa)

Rasked allergilised reaktsioonid (adrenaliin)

Aktiivsus- ja tdhelepanuhdire (ATH) voi narkolepsia (nimetatakse stimulantideks)
Parkinsoni tdbi (nt levodopa)

Vere vedeldamiseks (fenindioon).

Réadkige oma arstile enne Haldol’i vdtmist, kui te vdtate mdnda neist ravimitest.

Haldol koos alkoholiga

Alkoholi joomine Haldol-ravi ajal vib teid muuta uniseks ja véhendada tdhelepanuvdimet. See
tdhendab, et te peate olema hoolikas, et mitte juua liiga palju alkoholi. Raakige oma arstiga alkoholi
joomisest Haldol’i vBtmise ajal ning teatage arstile, kui palju te alkoholi tarbite.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Rasedus. Kui te olete rase, imetate v3i arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne
selle ravimi kasutamist néu oma arsti voi apteekriga. Arst vdib teile soovitada, et te ei votaks Haldol’i
raseduse ajal.

Vastsundinutel, kelle emad votsid Haldol’i viimasel 3 raseduskuul (viimasel trimestril), vdib esineda
jargmisi probleeme:

. Lihasvarinad, lihaste jaikus vdi nrkus

o Unisus vdi rahutus

. Hingamis- vdi toitmisraskused.

Nende probleemide tapne esinemissagedus on teadmata. Kui te votsite raseduse ajal Haldol’i ja teie
lapsel on tekkinud mdéni neist k@rvaltoimetest, peate péérduma oma arsti poole.

Imetamine. Raékige oma arstile, kui te toidate last rinnaga vdi kavatsete seda teha, sest see ravim
vBib vaikestes kogustes jduda ema rinnapiima kaudu lapseni. Teie arst kaalub riske ja imetamisest
saadavat kasu, kui te votate Haldol’i.

Viljakus. Haldol vdib suurendada hormoon prolaktiini sisaldust teie organismis, mis vdib mdjutada
meeste ja naiste viljakust. Kui teil on selle kohta kiisimusi, pidage ndu oma arstiga.

Autojuhtimine ja masinatega tédtamine

Haldol vdib mdjutada teie autojuhtimise ja masinatega téotamise vBimet. K&rvaltoimed nagu unisus
voivad vahendada teie tdhelepanelikkust, eeskatt juhul kui alustate ravimi votmist v0i parast annuse
suurendamist. Arge juhtige autot ega kasitsege mingeid tG6riistu voi masinaid, kui te ei ole sellest
kdigepealt oma arstiga raakinud.

Haldol sisaldab
[Taidetakse riiklikult]
3. Kuidas Haldol’i votta

V/Otke seda ravimit alati tapselt nii, nagu arst voi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti v6i apteekriga.
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Kui palju ravimit votta

Teie arst raagib teile, kui palju ravimit te peate votma ja kui kaua. Samuti (tleb arst teile, kas te peate
vOtma Haldol’i iiks kord péevas vdi mitu korda pdevas. Enne kui tunnete taielikku ravitoimet, voib
kuluda teatud aeg. Tavaliselt annab arst teile ravi alguses vaikseid annuseid ning seejarel kohandab
annuseid vastavalt teie vajadusele. On véga téhtis, et vGtate ravimit digetes annustes.

Teie haloperidooli annus s6ltub jargmistest asjaoludest:
. Teie vanus

o Seisund, mida teil ravitakse

o Kas teil esineb neeru- vdi maksahaigusi

o Teised ravimid, mida te votate.

Tdaiskasvanud

o Teie annus on tavaliselt vahemikus 0,5 mg kuni 10 mg iga péev.

. Arst vdib teie annust kohandada, et leida teile kige paremini sobiv annus.

. Suurim annus, mida taiskasvanud vatavad, s6ltub ravitavast haigusest ning on vahemikus 5 mg
kuni 20 mg iga paev.

Eakad

. Eakad alustavad tavaliselt ravi annusega 0,5 mg iga pdev voi tdiskasvanute vaikseimast annusest
poole vaiksema annusega.

. Seejarel kohandatakse teie poolt vBetavat Haldol’i annust, kuni arst leiab teile kdige paremini
sobiva annuse.

. Suurim annus, mida eakad v6tavad, on 5 mg iga paev, vélja arvatud juhul kui teie arst peab
vajalikuks suuremat annust.

6- kuni 17-aastased lapsed ja noorukid

o Teie annus on tavaliselt vahemikus 0,5 mg kuni 3 mg iga péev.

o Skisofreenia vGi kditumisprobleemide ravi saavate kuni 17-aastaste noorukite annus vdib olla
suurem, kuni 5 mg iga paev.

Haldol’i vétmine

o Haldol on suukaudne ravim.

. Vdite Haldol’i suukaudset lahust segada véhese veega enne selle votmist, kuid drge segage seda
uhegi muu vedelikuga.

2 mg/ml suukaudse lahuse pakendi infoleht — ainult tilgutiga pudel:

o Eemaldage pudelilt kork, keerates seda vastupéeva,
samaaegselt korgile vajutades.

o Keerake pudel lusika kohale kummuli.

o Pigistage kergelt pudeli kiilgesid ning loendage tilkade arv,
mis on tarvis sisse votta.

o Jooge lahus kohe &ra.

o Sulgege pudel korgiga.

2 mg/ml suukaudse lahuse pakendi infoleht — ainult suusustlaga pudel:

Peate lahust votma suustistla abil.
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o Pange pudel tasasele aluspinnale. i

. Eemaldage pudelilt kork, keerates seda vastupéeva, ol
samaaegselt korgile vajutades (joonis 1). [ L?’-%;\* a

e Suusistla tihes otsas on kolb. Asetage suusistla teine ots &5 Lt
pudelisse lahuse sisse. e N Y /. /

o Hoides kinni suusustla alumisest réngast, tdmmake Glemisest : L
réngast kinni hoides kolbi tilespoole. Tehke seda, kuni jouate s I
sobiva margistuseni. Milliliitrite (ml) arv jadb néhtavale f?
(joonis 2). V=

. Hoides suusustla alumisest réngast, tdmmake suustistal [ )
pudelist vélja (joonis 3). S

. Tlhjendage suustistla sisu lusikasse vOi tassi. Selleks liikake rI/ %3
Ulemist rongast allapoole tagasi, hoides ikka veel kinni 1 {
alumisest rongast. e

. Jooge lahus kohe éra. S _J;j

o Sulgege pudel, seejarel loputage suusistal veega puhtaks. e | N

10 mg/ml suukaudse lahuse pakendi infoleht — ainult tilgutiga pudel:

o Eemaldage pudelilt kork, keerates seda vastupéeva,
samaaegselt korgile vajutades.

o Keerake pudel lusika kohale kummuli.

) Pigistage kergelt pudeli killgesid ning loendage tilkade arv,
mis on tarvis sisse votta.

o Jooge lahus kohe dra.

o Sulgege pudel korgiga.

10 mg/ml suukaudse lahuse pakendi infoleht — ainult suusistlaga
pudel:

Peate lahust v6tma suusistla abil. Pudeli esmakordsel

kasutamisel peate suusistla selle kilge ihendama jargnevalt:

. Eemaldage pudelilt kork, keerates seda vastupéeva,
samaaegselt keeratavale korgile vajutades (joonis 1).

) Votke suusustal karbist valja (joonis 2).

. Keerake suuststal purgile.

diey

Suusustla edasine kasutamine:

. Keerake suusstal pudelilt lahti, vajutades keeratavat 7
korki alla ja samal ajal keerates seda vastupéeva e
(joonis 3). "
Tdmmake valja 6ige kogus lahust (milliliitrites - ml).
Tlhjendage suusustla sisu lusikasse.

Jooge lahus kohe éra.

Keerake suusustal pudelile tagasi.

Kui te votate Haldol’i rohkem kui ette néhtud
Kui votate Haldol’i rohkem kui teile deldi v6i kui keegi teine on votnud Haldol’i, pidage ndu oma
arstiga voi minge kohe l&hima haigla erakorralise meditsiini osakonda.

Kui te unustate Haldol’i votta

o Kui unustate annuse vBtmata, votke jargmine annus tavalisel ajal. Seejérel jatkake ravimi
vBtmist nii nagu arst on teile soovitanud.
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Arge vitke kahekordset annust.

Kui te IGpetate Haldol’i vGtmise
Valja arvatud juhul kui arst on teisiti soovitanud, tuleb Haldol’i vétmine I0petada jark-jargult annust
véahendades. Ravi jarsk l16petamine v3ib pdhjustada korvaltoimeid, néiteks:

liveldus ja oksendamine
Unehdired.

Jargige alati hoolikalt arsti soovitusi.

Kui teil on lisakusimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti v0i apteekriga.

4.

Vodimalikud kdrvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Olge téhelepanelik tdsiste kdrvaltoimete suhtes
Teatage kohe oma arstile, kui te markate voi kahtlustate endal midagi jargnevast. Te vdite vajada kiiret
arstiabi.

Probleemid sidamega:

o Sldame ritmihéired — siida ei saa normaalselt td6tada ja voite kaotada teadvuse

. Ebanormaalselt kiire slidame 166gisagedus

J Stidame vahel6ogid.

Haldol-ravi saavatel inimestel esineb stidameprobleeme aeg-ajalt (vdivad esineda kuni

1 inimesel 100st). Selle ravimi kasutajatel on esinenud dkksurma juhtusid, kuid nende surmade
tdpne esinemissagedus on teadmata. Inimestel, kes v8tavad antipsiihhootikume, on esinenud ka
stidameseiskust (stida ei 166 enam).

Tosine probleem, mida nimetatakse maliigseks neuroleptiliseks sindroomiks. See
pohjustab kdrget palavikku, tugevat lihasjdikust, segasust ja teadvuskadu. Haldol-ravi saavatel
inimestel esineb seda harva (vdib esineda kuni 1 inimesel 1000st).

Probleemid keha- ja jasemete liigutuste kontrollimisel (ekstraptramidaalhaire), naiteks:
Suu, keele, I6ua ja ménikord jasemete liigutused (tardiivdiiskineesia)

Rahutustunne voi vBimetus vaikselt paigal istuda, kehaliigutuste intensiivistumine
Aeglased voi vahenenud kehaliigutused, tdmblevad voi vaénlevad liigutused
Lihastreemor voi -jaikus, lohisev kdnnak

Vaimetus liigutada

o Normaalse miimika kadumine, mis monikord muudab ndo maskilaadseks.

Haldol’i votvatel inimestel esineb neid probleeme véga sageli (vdivad esineda kuni 1 inimesel
10st). Kui teil tekib mdni neist kdrvaltoimetest, vdidakse teile lisaks anda teist ravimit.

Rasked allergilised reaktsioonid, mille hulka vdivad kuuluda:

) Néopiirkonna, huulte, suu, keele v8i kurgu paistetus

. Neelamis- v8i hingamisraskus

° Sligelev 166ve (ndgestdbi).

Haldol’i vGtvatel inimestel esineb allergilist reaktsiooni aeg-ajalt (v8ib esineda kuni 1 inimesel
100st).

Verehuubed veenis, tavaliselt séartes (suvaveenitromboos ehk SVT). Sellest on teatatud
antipsiihhootikume kasutavatel inimestel. Sddre SVT tunnusteks on sédre paistetus, valu ja
punetus, kuid verehiitive v8ib edasi liikuda kopsudesse, p6hjustades valu rinnus ja
hingamisraskust. Verehutve voib olla vaga tosine kdrvaltoime, seega raakige kohe arstile, kui te
markate monda sellistest probleemidest.
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Teatage kohe arstile, kui markate mdnda eespool kirjeldatud tdsistest kdrvaltoimetest.

Muud koérvaltoimed

Teatage oma arstile, kui te mérkate v0i kahtlustate ménda jargmistest kdrvaltoimetest.

Véaga sage (voivad esineda rohkem kui 1 inimesel 10st):

Rahutustunne
Unehaired
Peavalu.

Sage (voOivad esineda kuni 1 inimesel 10st):

Tdsised vaimse tervise probleemid, néiteks tegelikult mitte olemasolevate asjade
uskumine (luulud) v8i ndgemine, tunnetamine, kuulmine v6i haistmine
(hallutsinatsioonid)

Depressioon

Ebanormaalne lihaspinge

Pearinglustunne, kaasa arvatud istuma voi pusti tdustes

Unisus

Silmade tlesp6drdumine voi kiired silmaliigutused, mis ei allu tahtele
Nagemishéired, nt hdgune ndgemine

Madal vererdhk

liveldus, oksendamine

Kdhukinnisus

Suukuivus voi suurenenud stljevool

Nahaltdve

Vdimetus urineerida voi pdit taielikult tihjendada

Raskus saavutada ja séilitada erektsiooni (impotentsus)

Kehakaalu tbus voi langus

Muutused maksa vereanaltitsides.

Aeg-ajalt (vbivad esineda kuni 1 inimesel 100st):

Mdju vererakkudele — igat tlilpi vererakkude arvu védhenemine, kaasa arvatud
valgevereliblede hulga raskekujuline véhenemine ja vereliistakute (rakud, mis osalevad
vere hlibimises) vahesus

Segasustunne

Suguiha kadumine v@i vdhenemine

Tomblused (krambid)

Lihaste ja liigeste jaikus

Lihasspasmid, tdmblused v6i kontraktsioonid, mis ei allu tahtele, kaasa arvatud kaela
spasm, mille t6ttu pea po6rdub thele kiiljele

Kdndimishdired

Hingeldus

Maksapdletik v6i maksaprobleem, mis pdhjustab naha v6i silmade muutumist kollaseks
(ikterus)

Naha suurenenud tundlikkus péikesevalguse suhtes

Sugelus

Liigne higistamine

Menstruaaltsiikli muutused, nt menstruatsiooni puudumine voi kauakestvad rohked
valulikud menstruaalverejooksud

Ootamatu rinnapiima teke

Valu v6i ebamugavustunne rinnanaarmetes

Korge kehatemperatuur

Paistetus, mis tekib vedeliku kogunemise tttu teie organismis.
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Harv (vdivad esineda kuni 1 inimesel 1000st):

o Hormoon prolaktiini krge tase veres

Hingamisteede ahenemine kopsudes, mis p&hjustab hingamisraskust
Raskused suu avamisel v6i vBimetus suud avada
Seksuaalfunktsiooni probleemid.

On teatatud ka jargmistest korvaltoimetest, mille esinemissagedus on teadmata:

o Antidiureetilise hormooni kdrge tase veres (antidiureetilise hormooni liigndristuse
stindroom)

o Madal veresuhkru tase

Héaleaparaadi piirkonna turse voi haélepaelte lihiajaline spasm, mis vbib pbhjustada

kdnetakistust vai hingamisraskust

Akki tekkinud maksapuudulikkus

Sapivoolu vahenemine sapiteedes

Naha ketendus v6i irdumine

Véikeste veresoonte pdletik, mis pdhjustab vaikeste punaste vai lillade tappidega

nahaltovet

Lihaskoe lagunemine (rabdomdioliiis)

Pisiv valulik peenise erektsioon

Rinnan&armete suurenemine meestel

Madal kehatemperatuur.

Kdrvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iksk6ik milline kbrvaltoime, pidage nGu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime vGib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada riikliku
teavitussusteemi, mis on loetletud V lisas, kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

5. Kuidas Haldol’i sailitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kélblikkusaega, mis on margitud purgi sildil vai karbil.
Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

[Taidetakse riiklikult]

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni <ega olmejaatmete hulka>. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata
ara ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad Kkaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Haldol sisaldab
Toimeaine on haloperidool.

[Taidetakse riiklikult]

Kuidas Haldol valja naeb ja pakendi sisu
[Taidetakse riiklikult]

Mudgiloa hoidja ja tootja
[Vaata | lisa - taidetakse riiklikult]

{Nimi ja aadress}
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

<{tel}>
<{faks}>
<{e-post}>

See ravimpreparaat on saanud midgiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jargmiste
nimetustega:

Austria, Belgia, Kiipros, Prantsusmaa, Itaalia, Luksemburg, Haldol
Holland, Portugal, Rootsi, Uhendkuningriik:

Taani, Soome: Serenase
Saksamaa: Haldol-Janssen
Kreeka: Aloperidin

Infoleht on viimati uuendatud {kuu AAAA}.
[Taidetakse riiklikult]

<Muud teabeallikad>
<Té&pne teave selle ravimi kohta on Ravimiameti kodulehel: http://www.ravimiamet.ee/.>

[Taidetakse riiklikult]

Jargmine teave on ainult tervishoiutdotajatele:
Pakendi infoleht 2 mg/ml suukaudsele lahusele — ainult tilgutiga pudel:

HALDOL 2 mg/ml suukaudne lahus tilgutiga pudelis on ette nahtud kasutamiseks kuni 2 mg
(vastavalt 20 tilga) haloperidooli tiksikannuste manustamisel.

Tilkade arv, mis on vajalik HALDOL 2 mg/ml suukaudse lahuse tksikannuse véljamdatmiseks, on
esitatud allpool.

HALDOL 2 mg/ml suukaudse lahuse konverteerimistabel

mg haloperidooli HALDOL tilkade arv
(tilgutiga pudel)
0,1 mg 1 tilk
0,2 mg 2 tilka
0,3 mg 3 tilka
0,4 mg 4 tilka
0,5 mg 5 tilka
1mg 10 tilka
2 mg 20 tilka

Pakendi infoleht 2 mg/ml suukaudsele lahusele — ainult suusustlaga pudel:

HALDOL 2 mg/ml suukaudne lahus suusistlaga pudelis on ette nédhtud kasutamiseks 0,5 mg ja
suuremate (vastavalt 0,25 ml ja suuremate) haloperidooli tiksikannuste manustamisel.

Kogus (ml), mis on vajalik HALDOL 2 mg/ml suukaudse lahuse iksikannuse valjam&dtmiseks, on
esitatud allpool.

HALDOL 2 mg/ml suukaudse lahuse konverteerimistabel

mg haloperidooli HALDOL kogus (ml)
(suusistlaga pudel)
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mg haloperidooli HALDOL kogus (ml)
(suusistlaga pudel)
0,5 mg 0,25 ml
1 mg 0,5 ml
2 mg 1ml
5 mg 2,5ml
10 mg 5 ml
15 mg 7,5 ml
20 mg 10 ml

Pakendi infoleht 10 mg/ml suukaudsele lahusele — ainult tilgutiga pudel:

HALDOL 10 mg/ml suukaudne lahus tilgutiga pudelis on ette nahtud kasutamiseks kuni 10 mg
(vastavalt 20 tilga) haloperidooli tiksikannuste manustamisel.

Tilkade arv, mis on vajalik HALDOL 10 mg/ml suukaudse lahuse iksikannuse valjamd6tmiseks, on
esitatud allpool.

HALDOL 10 mg/ml suukaudse lahuse konverteerimistabel

mg haloperidooli HALDOL tilkade arv
(tilgutiga pudel)
0,5 mg 1 tilk
1 mg 2 tilka
2mg 4 tilka
3 mg 6 tilka
4 mg 8 tilka
5mg 10 tilka
10 mg 20 tilka

Pakendi infoleht 10 mg/ml suukaudsele lahusele — ainult suuststlaga pudel:

HALDOL 10 mg/ml suukaudne lahus suuststlaga pudelis on ette nédhtud kasutamiseks 5 mg ja
suuremate (vastavalt 0,5 ml ja suuremate) haloperidooli tiksikannuste manustamisel.

Kogus (ml), mis on vajalik HALDOL 10 mg/ml suukaudse lahuse uksikannuse valjamddtmiseks, on
esitatud allpool.

HALDOL 10 mg/ml suukaudse lahuse konverteerimistabel

mg haloperidooli HALDOL kogus (ml)
(suusustlaga pudel)
5mg 0,5ml
10 mg 1 ml
15 mg 1,5ml
20 mg 2 ml
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Pakendi infoleht: teave patsiendile
HALDOL ja sarnased nimetused (vt | lisa) 5 mg/ml stistelahus
[Vaata | lisa - tiidetakse riiklikult]
haloperidool

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinifega.

- Ravim on valja kirjutatud tksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnahud on sarnased.

- Kui teil tekib iksk6ik milline k6rvaltoime, pidage nbu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.
Kdrvaltoime vaib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Haldol ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Haldol’i manustamist
Kuidas Haldol’i kasutada

Voimalikud kérvaltoimed

Kuidas Haldol’i sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

SR

1. Mis ravim on Haldol ja milleks seda kasutatakse
Teie ravimi nimi on Haldol.

Haldol sisaldab toimeainet haloperidooli. See kuulub ravimite riihma, mida nimetatakse
antipstihhootikumideks.

Haldol’i kasutatakse taiskasvanutel selliste haiguste korral, mis mdjutavad mdtlemist, tundeid voi
kaitumist. Siia kuuluvad vaimse tervise probleemid (nt skisofreenia ja bipolaarne haire) ja
kaitumishéired.

Need haigused v@ivad pbhjustada jargmist:

o Segasustunne (deliirium)

o Tegelikult mitte olemasolevate asjade ndgemine, kuulmine, tunnetamine vai haistmine
(hallutsinatsioonid)

Tegelikkusele mittevastavate asjade uskumine (luulud)

Tavalisest kahtlustavam olek (paranoia)

Véga erutatud, rahutu, entusiastlik, impulsiivne voi hiiperaktiivne olek

Véga agressiivne, vaenulik voi véagivaldne olek.

Haldol’i kasutatakse ka téiskasvanutel:
. Huntingtoni tove korral esinevate liigutuste kontrollimiseks
. livelduse ja oksendamise ennetamiseks parast Kirurgilist operatsiooni.

Haldol’i vGib kasutada eraldi vOi koos mdne muu ravimiga ning kasutatakse monikord ka juhul kui

muud ravimid vdi raviviisid ei ole aidanud, on pdhjustanud vastuvetamatuid korvaltoimeid voi kui
ravimit ei saa votta suukaudselt.
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2. Mida on vaja teada enne Haldol’i manustamist

Arge kasutage Haldol’i:

) kui olete haloperidooli v6i selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes

allergiline

kui teie teadlikkus Umbritsevast on vahenenud vai teie reaktsioonid on ebatavaliselt aeglased

kui teil on Parkinsoni tdbi

kui teil on teatud tlilipi dementsus, mida nimetatakse Lewy kehakeste dementsuseks

kui teil on progresseeruv supranukleaarne paraliis (PSP)

kui teil on siidamehaigus, mida nimetatakse QT aja pikenemiseks vdi mis tahes muu probleem

slidamerditmiga, mis on nahtav kdrvalekaldena EKG-I (elektrokardiogramm)

kui teil on sidamepuudulikkus v6i teil oli hiljuti siidameinfarkt

. kui teie veres on madal kaaliumi tase, mis on ravimata

. kui te votate mis tahes ravimit, mis on loetletud 16igus ,,Muud ravimid ja Haldol - Arge vOtke
Haldol’i, kui te votate teatud ravimeid jargmiste haiguste puhul®.

Seda ravimit ei tohi kasutada, kui midagi eelnevast kehtib teie kohta. Kui te ei ole péris kindel, pidage
enne Haldol’i manustamist ndu oma arsti, apteekri v8i meditsiinidega.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Tdsised kdrvaltoimed

Haldol vdib pdhjustada siidameprobleeme, raskusi keha vi jasemete liigutuste kontrollimisel ja tdsist
kdrvaltoimet, mida nimetatakse maliigseks neuroleptiliseks siindroomiks. See vdib pdhjustada ka
raskeid allergilisi reaktsioone ja verehutbeid. Kui te kasutate Haldol’i, peate olema teadlik tdsistest
kdrvaltoimetest, sest vite vajada kiiret arstiabi. V't ,,0lge tahelepanelik tdsiste kdrvaltoimete suhtes*
16igus 4.

Eakad patsiendid ja dementsusega patsiendid

Eakatel dementsusega patsientidel, kes vGtavad antipsiihhootikume, on teatatud vahesest surmade ja
insultide esinemissageduse suurenemisest. Ra&kige oma arstiga enne Haldol’i manustamist, kui te olete
eakas, eriti juhul kui teil on dementsus.

R&aakige oma arstile, kui teil esineb:

. Aeglane stidameritm, stidamehaigus voi kui keegi teie lahisugulastest on surnud akki
stidamehaiguse tottu

. Madal vererdhk vdi pearinglustunne istuma vG@i plsti tGustes

. Kaaliumi vB8i magneesiumi (vdi teiste elektrolultide) vahesus veres. Teie arst otsustab, kuidas
seda ravida

. Teil on kunagi olnud ajuverejooks vdi kui arst on teile delnud, et teil on teistest inimestest suurem
risk insuldi tekkeks

. Epilepsia voi kui teil on kunagi olnud tdmblused (krambid)

. Neerude, maksa voi kilpnédérme probleemid

o Hormoon prolaktiini kdrge tase veres voi vahktdbi, mis voib olla pdhjustatud kdrgest prolaktiini
tasemest veres (nt rinnavahk)
Teil on kunagi olnud verehiive (tromb) vai kellelgi teie perekonnast on olnud verehiilive

. Depressioon vGi kui teil on bipolaarne hdire ja te hakkate tundma masendust.

Voimalik, et teid peab hoolikamalt jélgima ning teile manustatavaid Haldol’i annuseid tuleb muuta.

Kui te ei ole paris kindel, kas midagi eelnevast kehtib teie kohta, pidage enne Haldol’i vGtmist nGu oma
arsti v6i meditsiinidega.

Meditsiinilised labivaatused
Voimalik, et teie arst soovib teha teile elektrokardiogrammi (EKG) enne ravi alustamist vdi Haldol-ravi
ajal. EKG mdddab teie stidame elektrilist aktiivsust.
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Vereanallusid
Voimalik, et teie arst soovib kontrollida kaaliumi voi magneesiumi (vOi teiste elektroluutide) sisaldust
teie veres enne ravi alustamist voi Haldol-ravi ajal.

Lapsed ja noorukid
Haldol’i ei tohi kasutada alla 18-aastastel lastel ja noorukitel, sest seda ravimit ei ole nendes
vanuseriihmades uuritud.

Muud ravimid ja Haldol
Teatage oma arstile, apteekrile vdi meditsiinidele, kui te votate, olete hiljuti votnud voi kavatsete votta
mis tahes muid ravimeid.

Arge kasutage Haldol’i, kui te vGtate teatud ravimeid jargmiste haiguste puhul:

o Probleemid stidameld6kidega (nt amiodaroon, dofetiliid, disoplramiid, dronedaroon,
ibutiliid, kinidiin ja sotalool)

o Depressioon (nt tsitalopraam ja estsitalopraam)

o Psuhhoosid (nt flufenasiin, levomepromasiin, perfenasiin, pimosiid, prokloorperasiin,
promasiin, sertindool, tioridasiin, trifluoperasiin, triflupromasiin ja tsiprasidoon)

. Bakteriaalsed infektsioonid (nt asitromitsiin, klaritromitsiin, erlitromitsiin,

levofloksatsiin, moksifloksatsiin ja telitromtsiin)

Seeninfektsioonid (nt pentamidiin)

Malaaria (nt halofantriin)

liveldus ja oksendamine (nt dolasetroon)

Vahktdbi (nt toremifeen ja vandetaniib).

Samuti raakige oma arstile, kui te votate bepridiili (rindkerevalu téttu v6i vererdhu

langetamiseks) v6i metadooni (valuvaigisti vGi narkos6ltuvuse ravim).

Need ravimid v8ivad suurendada stidamehaiguste tekkeriski, seepdrast radkige oma arstile, kui

vGtate mdnda neist ravimitest ning drge kasutage Haldol’i (vt ,,Arge kasutage Haldol’i*).

Te vbite vajada erijalgimist, kui te kasutate samaaegselt liitiumi ja Haldol’i.
Radkige kohe oma arstile ja 18petage m&lema ravimi kasutamine, kui teil on tekkinud:
o Selge pdhjuseta palavik voi tahtele allumatud liigutused

. Segasus, desorientatsioon, peavalu, tasakaaluprobleemid ja unisustunne.

Need on tbsise seisundi tunnused.

Teatud ravimid vbivad mdjutada Haldol’i toimet vdi suurendada siidamehaiguste
tGendosust

Réa&kige oma arstile, kui te vGtate jargmisi ravimeid:

. Alprasolaam vGi buspiroon (&revuse raviks)

. Duloksetiin, fluoksetiin, fluvoksamiin, nefasodoon, paroksetiin, sertraliin, naistepuna (rt
(Hypericum perforatum) vdi venlafaksiin (depressiooni raviks)

Bupropioon (depressiooni raviks v@i suitsetamise mahajatmise abistamiseks)
Karbamasepiin, fenobarbitaal vdi fen(itoiin (epilepsia raviks)

Rifampitsiin (bakteriaalsete infektsioonide raviks)

Itrakonasool, posakonasool vdi vorikonasool (seeninfektsioonide raviks)
Ketokonasooli tabletid (Cushing’i sindroomi raviks)

Indinaviir, ritonaviir v6i sakvinaviir (inimese immuunpuudulikkuse viiruse ehk HIV
raviks)

) Kloorpromasiin vdi prometasiin (iivelduse ja oksendamise raviks)

o Verapamiil (verer6hu- voi sidameprobleemide raviks).

Samuti réakige oma arstile, kui te votate mis tahes muud ravimit vererdhu langetamiseks, nt
veeviljutajaid (diureetikumid).

Voimalik, et arst peab muutma teie Haldol’i annust, kui te vdtate mdnda neist ravimitest.
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Haldol v8ib mdjutada jargmist tllpi ravimite toimet

Teatage oma arstile, kui te vBtate ravimeid jargmiste seisundite puhul:

o Rahustamiseks v6i uinumise soodustamiseks (trankvillisaatorid)

Valu (tugevad valuvaigistid)

Depressioon (tritsuklilised antidepressandid)

Vererdhu langetamiseks (nt guanetidiin ja metiitildopa)

Rasked allergilised reaktsioonid (adrenaliin)

Aktiivsus- ja tdhelepanuhdire (ATH) voi narkolepsia (nimetatakse stimulantideks)
Parkinsoni tobi (nt levodopa)

Vere vedeldamiseks (fenindioon).

Réaakige oma arstile v6i meditsiinide enne Haldol’i manustamist, kui te vGtate mdnda neist
ravimitest.

Haldol koos alkoholiga

Alkoholi joomine Haldol’i kasutamise ajal v6ib teid muuta uniseks ja vahendada tahelepanuvdimet.
See téhendab, et te peate olema hoolikas, et mitte juua liiga palju alkoholi. Radkige oma arstiga
alkoholi joomisest Haldol’i votmise ajal ning teatage arstile, kui palju te alkoholi tarbite.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Rasedus. Kui te olete rase, imetate v0i arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne
selle ravimi kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga. Arst vBib teile soovitada, et te ei kasutaks
Haldol’i raseduse ajal.

Vaststndinutel, kelle emad kasutasid Haldol’i viimasel 3 raseduskuul (viimasel trimestril), voib
esineda jargmisi probleeme:

. Lihasvarinad, lihaste jaikus voi ndrkus

. Unisus voi rahutus

o Hingamis- vdi toitmisraskused.

Nende probleemide tépne esinemissagedus on teadmata. Kui te kasutasite raseduse ajal Haldol’i ja teie
lapsel on tekkinud ma&ni neist kdrvaltoimetest, peate péérduma oma arsti poole.

Imetamine. Raékige oma arstile, kui te toidate last rinnaga vdi kavatsete seda teha, sest see ravim
vOib vaikestes kogustes jouda ema rinnapiima kaudu lapseni. Teie arst kaalub riske ja imetamisest
saadavat kasu, kui te kasutate Haldol’i.

Viljakus. Haldol vdib suurendada hormoon prolaktiini sisaldust teie organismis, mis vib mdjutada
meeste ja naiste viljakust. Kui teil on selle kohta kiisimusi, pidage ndu oma arstiga.

Autojuhtimine ja masinatega todtamine

Haldol vdib mdjutada teie autojuhtimise ja masinatega to0tamise vdimet. Kdrvaltoimed nagu unisus
vBivad vahendada teie tahelepanelikkust, eeskatt juhul kui alustate ravimi vtmist vi parast annuse
suurendamist. Arge juhtige autot ega kasitsege mingeid tGoriistu v6i masinaid, kui te ei ole sellest
kdigepealt oma arstiga raékinud.

3. Kuidas Haldol’i kasutada

Kui palju ravimit teile manustatakse

Teie arst otsustab, kui palju Haldol’i te vajate ja kui kaua. Enne kui tunnete taielikku ravitoimet, vGib
kuluda teatud aeg. Tavaliselt annab arst teile ravi alguses vaikseid annuseid ning seejarel kohandab
annuseid vastavalt teie vajadusele. Teie haloperidooli annus s6ltub jargmistest asjaoludest:

o Teie vanus

o Seisund, mida teil ravitakse

o Kas teil esineb neeru- vdi maksahaigusi

o Teised ravimid, mida te votate.
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Téaiskasvanud

o Teie algannus on tavaliselt vahemikus 1 mg kuni 5 mg.

o Teile vbidakse manustada lisaannuseid, tavaliselt 1- kuni 4-tunniste ajavahemike jérel.
o Teile ei manustata kokku rohkem kui 20 mg iga paev.

Eakad

o Eakatel alustatakse tavaliselt ravi tdiskasvanute vaikseimast annusest poole vaiksema annusega.

o Seejdrel kohandatakse annust, kuni arst leiab teile kdige paremini sobiva annuse.

o Teile ei manustata kokku rohkem kui 5 mg iga péev, vélja arvatud juhul kui teie arst peab
vajalikuks suuremat annust.

Kuidas Haldol’i teile manustatakse
Haldol’i manustab teile arst v8i meditsiinidde. See on ette nahtud lihasesiseseks manustamiseks ja
stistitakse teile lihasesse.

Kui teile jaab annus manustamata voi kui teile manustatakse liiga palju Haldol’i

Seda ravimit manustab teile arst v6i meditsiinidde, seega on ebatdenéoline, et teile jadb annus
manustamata voi et teile manustatakse liiga suur annus. Kui see teeb teile muret, pidage ndu oma arsti
vBi meditsiinidega.

Kui te I6petate Haldol’i kasutamise

Valja arvatud juhul kui arst on teisiti otsustanud, tuleb Haldol’i kasutamine |8petada jark-jargult
annust vahendades. Ravi jarsk I6petamine v6ib pbhjustada kdrvaltoimeid, nditeks:

o liveldus ja oksendamine

o Unehdired.

Jargige alati hoolikalt arsti soovitusi.

Kui teil on lisakusimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega.

4. Voimalikud koérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Olge tahelepanelik tdsiste kdrvaltoimete suhtes
Teatage kohe oma arstile vdi meditsiinidele, kui te markate voi kahtlustate endal midagi jargnevast. Te
vOite vajada Kiiret arstiabi.

Probleemid stidamega:

o Slidame rltmihéired — siida ei saa normaalselt td6tada ja voite kaotada teadvuse

o Ebanormaalselt kiire siidame 166gisagedus

. Slidame vahelddgid.

Haldol-ravi saavatel inimestel esineb slidameprobleeme aeg-ajalt (vdivad esineda kuni

1 inimesel 100st). Selle ravimi kasutajatel on esinenud dkksurma juhtusid, kuid nende surmade
tdpne esinemissagedus on teadmata. Inimestel, kes vGtavad antipstihhootikume, on esinenud ka
stidameseiskust (stida ei 166 enam).

Tosine probleem, mida nimetatakse maliigseks neuroleptiliseks siindroomiks. See
pohjustab kdrget palavikku, tugevat lihasjdikust, segasust ja teadvuskadu. Haldol-ravi saavatel
inimestel esineb seda harva (vGib esineda kuni 1 inimesel 1000st).

Probleemid keha- ja jasemete liigutuste kontrollimisel (ekstraptramidaalhaire), naiteks:
o Suu, keele, I6ua ja monikord jasemete liigutused (tardiivdiskineesia)

. Rahutustunne voi vBimetus vaikselt paigal istuda, kehaliigutuste intensiivistumine

. Aeglased v6i vahenenud kehaliigutused, tdbmblevad vai vaédnlevad liigutused
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o Lihastreemor vdi -jaikus, lohisev kdnnak

o Vdimetus liigutada

o Normaalse miimika kadumine, mis mdnikord muudab n&o maskilaadseks.

Haldol’i saavatel inimestel esineb neid probleeme véga sageli (v8ivad esineda kuni 1 inimesel
10st). Kui teil tekib mdni neist kdrvaltoimetest, vdidakse teile lisaks anda teist ravimit.

Rasked allergilised reaktsioonid, mille hulka v@ivad kuuluda:

o Né&opiirkonna, huulte, suu, keele vai kurgu paistetus

o Neelamis- vdi hingamisraskus

. Slgelev 166ve (ndgestdbi).

Haldol’i saavatel inimestel esineb allergilist reaktsiooni aeg-ajalt (vdib esineda kuni 1 inimesel
100st).

Verehilbed veenis, tavaliselt sédartes (siivaveenitromboos ehk SVT). Sellest on teatatud
antipstihhootikume kasutavatel inimestel. Sddre SVT tunnusteks on séare paistetus, valu ja
punetus, kuid verehiilive v8ib edasi liikuda kopsudesse, pdhjustades valu rinnus ja
hingamisraskust. Verehuiive v8ib olla vaga tdsine kdrvaltoime, seega raakige kohe arstile, kui te
markate monda sellistest probleemidest.

Teatage kohe arstile, kui mérkate ménda eespool kirjeldatud tdsistest kbrvaltoimetest.
Muud kérvaltoimed
Teatage oma arstile, kui te mérkate voi kahtlustate ménda jargmistest kdrvaltoimetest.

Véaga sage (vOivad esineda rohkem kui 1 inimesel 10st):
o Rahutustunne

. Unehaired

. Peavalu.

Sage (vOivad esineda kuni 1 inimesel 10st):

. Tdsised vaimse tervise probleemid, néiteks tegelikult mitte olemasolevate asjade
uskumine (luulud) vi ndgemine, tunnetamine, kuulmine vdi haistmine
(hallutsinatsioonid)

Depressioon

Ebanormaalne lihaspinge

Pearinglustunne, kaasa arvatud istuma vdi pusti tdustes

Unisus

Silmade tlespoordumine voi kiired silmaliigutused, mis ei allu tahtele
Nagemishéired, nt hagune ndgemine

Madal vererdhk

liveldus, oksendamine

Kdhukinnisus

Suukuivus voi suurenenud stljevool

Nahaltove

Voimetus urineerida voi pdit taielikult tlihjendada

Raskus saavutada ja séilitada erektsiooni (impotentsus)

Kehakaalu téus v6i langus

Muutused maksa vereanaliiusides.

Aeg-ajalt (vBivad esineda kuni 1 inimesel 100st):

o MGoju vererakkudele — igat thiipi vererakkude arvu vahenemine, kaasa arvatud
valgevereliblede hulga raskekujuline vahenemine ja vereliistakute (rakud, mis osalevad
vere hulbimises) vahesus

. Segasustunne
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o Suguiha kadumine v@i véhenemine

o Tdmblused (krambid)

o Lihaste ja liigeste jaikus

o Lihasspasmid, tdmblused vbi kontraktsioonid, mis ei allu tahtele, kaasa arvatud kaela
spasm, mille t6ttu pea pd6rdub hele kiljele

o Koéndimishdaired

o Hingeldus

o Maksapdletik voi maksaprobleem, mis pdhjustab naha v6i silmade muutumist kollaseks
(ikterus)

o Naha suurenenud tundlikkus péikesevalguse suhtes

. Siigelus

. Liigne higistamine

. Menstruaaltsiikli muutused, nt menstruatsiooni puudumine vdi kauakestvad rohked
valulikud menstruaalverejooksud

. Ootamatu rinnapiima teke

. Valu vBi ebamugavustunne rinnanaarmetes

° Korge kehatemperatuur

° Paistetus, mis tekib vedeliku kogunemise téttu teie organismis.

Harv (vOivad esineda kuni 1 inimesel 1000st):

° Hormoon prolaktiini kdrge tase veres

° Hingamisteede ahenemine kopsudes, mis p&hjustab hingamisraskust
o Raskused suu avamisel v8i vBimetus suud avada

° Seksuaalfunktsiooni probleemid.

On teatatud ka jargmistest kdrvaltoimetest, mille esinemissagedus on teadmata:

) Antidiureetilise hormooni kdrge tase veres (antidiureetilise hormooni liigndristuse
stindroom)

) Madal veresuhkru tase

Hééleaparaadi piirkonna turse vdi haélepaelte luhiajaline spasm, mis v3ib p&hjustada

kdnetakistust vai hingamisraskust

Akki tekkinud maksapuudulikkus

Sapivoolu vahenemine sapiteedes

Naha ketendus vdi irdumine

Véikeste veresoonte pbletik, mis pdhjustab vaikeste punaste voi lillade tdppidega

nahaléovet

Lihaskoe lagunemine (rabdomioliiis)

Pusiv valulik peenise erektsioon

Rinnan&armete suurenemine meestel

Madal kehatemperatuur.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iksk&ik milline kérvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.
Kdrvaltoime vaib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest voite ka ise
teavitada riikliku teavitussusteemi, mis on loetletud V lisas, kaudu. Teavitades aitate saada rohkem
infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Haldol’i séilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Haldol’i ei tohi kasutada péarast kélblikkusaega, mis on margitud sildil ja karbil. Kdlblikkusaeg viitab
selle kuu viimasele péevale.
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[Taidetakse riiklikult]

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Haldol sisaldab
Toimeaine on haloperidool.

[Taidetakse riiklikult]

Kuidas Haldol vélja ndeb ja pakendi sisu
[Taidetakse riiklikult]

Muugiloa hoidja ja tootja
[Vaata | lisa - tdidetakse riiklikult]

{Nimi ja aadress}
<{tel}>

<{faks}>
<{e-post}>

See ravimpreparaat on saanud midgiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jargmiste
nimetustega:

Austria, Belgia, Kupros, Prantsusmaa, Island, Itaalia, Luksemburg, | Haldol
Holland, Norra, Rootsi, Uhendkuningriik:

Taani, Soome: Serenase
Saksamaa: Haldol-Janssen
Kreeka: Aloperidin

Infoleht on viimati uuendatud {kuu AAAA}.
[Taidetakse riiklikult]

<Muud teabeallikad>
<Té&pne teave selle ravimi kohta on Ravimiameti kodulehel: http://www.ravimiamet.ee/.>

[Taidetakse riiklikult]
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