Prilog I11.

SAZETA‘I’< OPISA SVOJSTAVA LI1JEKA,
OZNACIVANJE I UPUTA O LIJEKU

Napomena:
Ove informacije o lijeku ishod su arbitraznog posupka na koji se odnosi ova Odluka Komisije.

Nadlezna tijela drzava ¢lanica mogu naknadno azurirati informacije o lijeku, gdje je prikladno u
suradnji s referentnom drzavom clanicom, u skladu s postupcima navedenim u Poglavlju 4 Glave 111
Direktive 2001/83/EZ.
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SAZETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA
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1.

NAZIV LIJEKA

HALDOL i pridruZzena imena (vidjeti Prilog I.) 1 mg tablete

HALDOL i pridruZena imena (vidjeti Prilog I.) 2 mg tablete

HALDOL i pridruZzena imena (vidjeti Prilog I.) 4 mg tablete

HALDOL i pridruZzena imena (vidjeti Prilog I.) 5 mg tablete

HALDOL i pridruzena imena (vidjeti Prilog 1.) 10 mg tablete

HALDOL i pridruzena imena (vidjeti Prilog 1.) 20 mg tablete

HALDOL i pridruZzena imena (vidjeti Prilog I.) 2 mg/ml oralna otopina
HALDOL i pridruZzena imena (vidjeti Prilog I.) 10 mg/ml oralna otopina

[Vidjeti Prilog I. — Ispunjava drzava ¢lanica]

2.

KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

[Ispunjava drZava Clanica]

3.

FARMACEUTSKI OBLIK

Tableta.
Oralna otopina.

[Ispunjava drZava ¢lanica]

4.

4.1

KLINICKI PODACI

Terapijske indikacije

Odrasli bolesnici u dobi od 18 ili viSe godina

Lijecenje shizofrenije i shizoafektivnog poremecaja.

Akutno lijeCenje delirija kada su nefarmakoloska lijeCenja neuspjesna.

Lijecenje umjerenih do teSkih mani¢nih epizoda povezanih s bipolarnim poremecajem tipa I.
Lijecenje akutne psihomotoricke agitacije povezane s psihoti¢nim poremecajem ili mani¢nim
epizodama bipolarnog poremecaja tipa 1.

LijeCenje dugotrajne agresije i psihoti¢nih simptoma u bolesnika s umjerenom do teSkom
Alzheimerovom demencijom i vaskularnom demencijom kada su nefarmakoloska lije¢enja
neuspjesna i kada postoji rizik od samoozljedivanja ili ozljedivanja drugih osoba.

Lijecenje poremecaja s tikovima, ukljuc¢ujuci Touretteov sindrom, u bolesnika s teskim osStecenjem
nakon neuspjeha edukacijskih, psiholo3kih i drugih farmakolo3kih terapija.

Lijecenje blage do umjerene koreje kod Huntingtonove bolesti kada drugi lijekovi nisu u¢inkoviti ili
ih bolesnik ne podnosi.

Pedijatrijski bolesnici

LijeCenje:

shizofrenije u adolescenata u dobi od 13 do 17 godina kada je lije¢enje drugim lijekovima
neuspjesno ili ih bolesnik ne podnosi.

dugotrajne, teSke agresije u djece i adolescenata u dobi od 6 do 17 godina koji boluju od autizma ili
pervazivnih razvojnih poremecaja, kada su druga lijecenja neuspjesna ili ih bolesnik ne podnosi.
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. poremecaja s tikovima, ukljucujuci Touretteov sindrom, u djece i adolescenata u dobi od
10 do 17 godina s teskim o$tecenjem, nakon neuspjeha edukacijskih, psiholo$kih i drugih
farmakolo3kih terapija.

4.2 Doziranje i nacin primjene

Doziranje

Odrasli

Preporucuje se niska pocetna doza, koja se kasnije moze prilagoditi sukladno bolesnikovu odgovoru.
Bolesnike se uvijek mora odrzavati na minimalnoj uéinkovitoj dozi (vidjeti dio 5.2).

Tablete:
Preporucene doze za HALDOL tablete navedene su u Tablici 1.
Oralna otopina:

Preporucene doze za HALDOL oralnu otopinu navedene su u Tablici 1.
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Tablica 1: Preporucene doze haloperidola za odrasle u dobi od 18 ili viSe godina

Lijecenje shizofrenije i shizoafektivnog poremecaja

. 2 — 10 mg na dan peroralno, u jednoj dozi ili podijeljeno na 2 doze. Bolesnici s prvom epizodom
shizofrenije obi¢no odgovore na dozu od 2 — 4 mg na dan, dok bolesnicima s viSestrukim
epizodama shizofrenije mogu biti potrebne doze do 10 mg na dan.
Doza se moze prilagodavati svakih 1 — 7 dana.
U vecine bolesnika, doze vece od 10 mg na dan nisu pokazale superiornu djelotvornost u
odnosu na nize doze, a mogu povecati incidenciju ekstrapiramidnih simptoma. Kada se
razmatraju doze vece od 10 mg na dan, potrebno je ocijeniti omjer Kkoristi i rizika za pojedinog
bolesnika.

° Maksimalna doza je 20 mg na dan jer potencijalni sigurnosni problemi nadmasuju klini¢ku
korist od lijecenja ve¢im dozama.

Akutno lije¢enje delirija kada su nefarmakolo$ka lije€enja neuspjeSna

° 1 - 10 mg na dan peroralno, u jednoj dozi ili podijeljeno na 2 — 3 doze.

. LijeCenje je potrebno zapoceti najnizom moguc¢om dozom i dozu je potrebno zatim postepeno
povecavati U intervalima od 2 do 4 sata ako agitacija potraje, do maksimalno 10 mg na dan.

Lije¢enje umjerenih do teskih mani¢nih epizoda povezanih s bipolarnim poremeéajem tipa |

° 2 — 10 mg na dan peroralno, u jednoj dozi ili podijeljeno na 2 doze.

. Doza se moZe prilagodavati svakih 1 — 3 dana.

° U vecine bolesnika, doze ve¢e od 10 mg na dan nisu pokazale superiornu djelotvornost u
odnosu na nize doze, a mogu povecati incidenciju ekstrapiramidnih simptoma. Kada se
razmatraju doze vece od 10 mg na dan, potrebno je ocijeniti omjer Koristi i rizika za pojedinog
bolesnika.

o Maksimalna doza je 15 mg na dan jer potencijalni sigurnosni problemi nadmasuju klini¢ku
korist od lijecenja ve¢im dozama.

o Nastavak primjene lijeka HALDOL potrebno je procijeniti u ranoj fazi lijecenja (vidjeti
dio 4.4).

Lijecenje akutne psihomotoricke agitacije povezane sa psihoti¢nim poremecéajem ili mani¢nim
epizodama bipolarnog poremecéaja tipa I
. 5 — 10 mg na dan peroralno; po potrebi ponoviti nakon 12 sati, do maksimalno 20 mg na dan.
° Nastavak primjene lijeka HALDOL potrebno je procijeniti u ranoj fazi lije¢enja (vidjeti
dio 4.4).
° Kada se prelazi s intramuskularnih injekcija haloperidola, peroralnu primjenu lijeka HALDOL
potrebno je uvesti uz pretvorbu doze u omjeru 1:1, a zatim prilagodavati dozu u skladu s
klini¢kim odgovorom.

Lijecenje dugotrajne agresije i psihoti¢nih simptoma u bolesnika s umjerenom do teSkom
Alzheimerovom demencijom i vaskularnom demencijom kada su nefarmakoloska lijecenja
neuspjedna i kada postoji rizik od samoozljedivanja ili ozljedivanja drugih osoba

. 0,5 -5 mg na dan peroralno, u jednoj dozi ili podijeljeno na 2 doze.

. Doza se moze prilagodavati svakih 1 — 3 dana.

. Potreba za nastavkom lijeGenja mora se ponovno procijeniti nakon najvise 6 tjedana.

Lijecenje poremecaja s tikovima, uklju¢ujuéi Touretteov sindrom, u bolesnika s teskim
oStecenjem nakon neuspjeha edukacijskih, psiholoskih i drugih farmakoloskih terapija
° 0,5 -5 mg na dan peroralno, u jednoj dozi ili podijeljeno na 2 doze.

. Doza se moze prilagodavati svakih 1 — 7 dana.

. Potreba za nastavkom lijeenja mora se ponovno procijeniti svakih 6 — 12 mjeseci.
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Lijecenje blage do umjerene koreje kod Huntingtonove bolesti kada drugi lijekovi nisu

° 2 — 10 mg na dan peroralno, kao jedna doza ili podijeljeno na 2 doze.
. Doza se moze prilagodavati svakih 1 — 3 dana.

Za pojedinacne doze manje od 1 mg koje se ne mogu posti¢i HALDOL tabletama potrebno je primijeniti
HALDOL oralnu otopinu.

2 mg/ml oralna otopina:

HALDOL 2 mg/ml oralna otopina u spremniku s kapaljkom namijenjena je za primjenu pojedinacnih doza
haloperidola do 2 mg (Sto odgovara 20 kapi).

HALDOL 2 mg/ml oralna otopina u boci sa Strcaljkom za usta namijenjena je za primjenu pojedinacnih
doza haloperidola od 0,5 mg ili viSe (Sto odgovara 0,25 ml ili vise).

Broj kapi ili koli¢ina (ml) potrebna za postizanje odgovarajuce pojedinacne doze kada se koristi HALDOL
2 mg/ml oralna otopina navedeni su u Tablici 2.

Tablica 2: Tablica za pretvorbu doze za HALDOL 2 mg/ml oralnu otopinu

mg haloperidola Broj kapi lijeka HALDOL ml lijeka HALDOL
(spremnik s kapaljkom) (boca sa Strcaljkom za usta)
0,1 mg 1 kap -
0,2 mg 2 kapi -
0,3 mg 3 kapi -
0,4 mg 4 kapi -
0,5 mg 5 kapi 0,25 ml
1 mg 10 kapi 0,5 ml
2 mg 20 kapi 1ml
5mg - 2,5 ml
10 mg - 5ml
15 mg - 7,5 ml
20 mg - 10 mi

Niti jedna od formulacija HALDOL 2 mg/ml oralne otopine ne omogucuje mjerenje cijelog raspona
preporucenih pojedinacnih doza. To je potrebno uzeti u obzir pri odluci koje pakiranje lijeka ¢e se
propisati.

10 mg/ml oralna otopina:

HALDOL 10 mg/ml oralna otopina u spremniku s kapaljkom namijenjena je za primjenu pojedinacnih
doza haloperidola do 10 mg (20 kapi).

HALDOL 10 mg/ml oralna otopina u boci sa Strcaljkom za usta namijenjena je za primjenu pojedinacnih
doza haloperidola od 5 mg ili vie (5to odgovara 0,5 ml ili vise).

Broj kapi ili koli¢ina (ml) potrebna za postizanje odgovarajuce pojedinacne doze kada se koristi HALDOL
10 mg/ml oralna otopina navedeni su u Tablici 3.
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Tablica 3: Tablica za pretvorbu doze za HALDOL 10 mg/ml oralnu otopinu

mg haloperidola Broj kapi lijeka HALDOL ml lijeka HALDOL
(spremnik s kapaljkom) (boca sa Strcaljkom za usta)
0,5 mg 1 kap -
1 mg 2 kapi -
2mg 4 kapi -
3 mg 6 kapi -
4 mg 8 kapi -
5mg 10 kapi 0,5 ml
10 mg 20 kapi 1ml
15 mg - 1,5 ml
20 mg - 2 mi

Niti jedna od formulacija HALDOL 10 mg/ml oralne otopine ne omoguéuje mjerenje cijelog raspona
preporucenih pojedinacnih doza. To je potrebno uzeti u obzir pri odluci koje pakiranje lijeka ce se
propisati.

Prekid lijecenja

Preporucuje se postupan prekid primjene haloperidola (vidjeti dio 4.4).

Propustena doza

Ako bolesnik propusti uzeti dozu, preporucuje se da uzme sljedecu dozu u uobicajeno vrijeme; ne smije
uzeti dvostruku dozu.

Posebne populacije

Starije osobe
Za starije se bolesnike preporucuju sljede¢e pocetne doze haloperidola:

. LijecCenje dugotrajne agresije i psihoti¢nih simptoma u bolesnika s umjerenom do teskom
Alzheimerovom demencijom i vaskularnom demencijom kada su nefarmakoloska lijeCenja
neuspjesna i kada postoji rizik od samoozljedivanja ili ozljedivanja drugih osoba — 0,5 mg na dan.

. Sve ostale indikacije — polovica najniZe doze za odrasle.

Doza haloperidola moZe se prilagoditi sukladno bolesnikovu odgovoru. U starijih se bolesnika
preporucuje pazljivo i postupno povecavanje doze.

Maksimalna doza za starije bolesnike je 5 mg na dan.

Doze iznad 5 mg/dan smiju se uzeti u obzir samo u bolesnika koji su podnosili vise doze te nakon
ponovne procjene profila omjera koristi i rizika za pojedinog bolesnika.

Ostecenje bubrezne funkcije

Nije se ocjenjivao utjecaj oStecenja bubrezne funkcije na farmakokinetiku haloperidola. Ne preporucuje se
prilagodavanje doze kod lijeCenja bolesnika s oSte¢enjem bubrezne funkcije, ali je potreban oprez.
Medutim, bolesnicima s teSkim oStecenjem bubrezne funkcije mozda e biti potrebna niza pocetna doza,
koja se kasnije prilagodava u manjim koracima i duljim intervalima nego u bolesnika bez o$tecenja
bubrezne funkcije (vidjeti dio 5.2).
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Ostecenje jetrene funkcije

Nije se ocjenjivao utjecaj oSteCenja jetrene funkcije na farmakokinetiku haloperidola. Buduci da se
haloperidol opsezno metabolizira u jetri, preporucuje se prepoloviti pocetnu dozu i prilagodavati je u
manjim koracima i duljim intervalima nego u bolesnika bez oSte¢enja jetrene funkcije (vidjeti dijelove 4.4
i5.2).

Pedijatrijska populacija

Tablete:

Preporuc¢ene doze za HALDOL tablete navedene su u Tablici 4.

Oralna otopina:

Preporucene doze za HALDOL oralnu otopinu navedene su u Tablici 4.

Tablica 4: Preporucene doze haloperidola za pedijatrijsku populaciju

Lijecenje shizofrenije u adolescenata u dobi od 13 do 17 godina kada je lijeenje drugim
lijekovima neuspjesno ili ih bolesnik ne podnosi
. Preporucena doza je 0,5 — 3 mg na dan, a primjenjuje se peroralno, podijeljena na vise doza
(2 - 3 puta na dan).
. Kada se razmatraju doze vece od 3 mg na dan, preporucuje se ocijeniti omjer koristi i rizika za
pojedinog bolesnika.
. Maksimalna preporucena doza je 5 mg na dan.
Trajanje lijeCenja mora se procijeniti u svakog bolesnika pojedinacno.

Lije¢enje dugotrajne, izraZene agresije u djece i adolescenata u dobi od 6 do 17 godina koji

boluju od autizma ili pervazivnih razvojnih poremeéaja kada su druga lije¢enja neuspjesna ili ih

bolesnik ne podnosi

° Preporucéene doze su 0,5 — 3 mg na dan za djecu u dobi od 6 do 11 godina odnosno 0,5 -5 mg
na dan za adolescente u dobi od 12 do 17 godina, a primjenjuju se peroralno, podijeljene na vise
doza (2 — 3 puta na dan).

. Potreba za nastavkom lijeenja mora se ponovno procijeniti nakon 6 tjedana.

Lijecenje poremecaja s tikovima, ukljucujuéi Touretteov sindrom, u djece i adolescenata u dobi

od 10 do 17 godina s teSkim oste¢enjem, nakon neuspjeha edukacijskih, psiholoskih i drugih

farmakolo3kih terapija

. Preporucene doze su 0,5 — 3 mg na dan za djecu i adolescente u dobi od 10 do 17 godina, a
primjenjuju se peroralno, podijeljene na vise doza (2 — 3 puta na dan).

. Potreba za nastavkom lijeGenja mora se ponovno procijeniti svakih 6 — 12 mjeseci.

Tablete:

Sigurnost i djelotvornost HALDOL tableta u djece ispod dobi definirane u indikacijama nisu ustanovljene.
Nisu dostupni podaci za djecu mladu od 3 godine.

Oralna otopina:

Sigurnost i djelotvornost HALDOL oralne otopine u djece ispod dobi definirane u indikacijama nisu
ustanovljene. Nisu dostupni podaci za djecu mladu od 3 godine.
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Nacin primjene

Tablete:

HALDOL tablete namijenjene su za peroralnu primjenu.
Oralna otopina:

HALDOL oralna otopina namijenjena je za peroralnu primjenu. MoZe se pomijeSati s vodom kako bi se
olakSala primjena lijeka, ali se ne smije mijesati ni s jednom drugom teku¢inom. Razrijedena otopina mora
se odmah popiti.

4.3 Kontraindikacije

Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomoc¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1
Komatozno stanje

Depresija sredi§njeg Zivéanog sustava (SZS)

Parkinsonova bolest

Demencija s Lewyjevim tjeleScima

Progresivna supranuklearna paraliza

Poznato produljenje QTc intervala ili prirodeni sindrom dugog QT intervala
Nedavno pretrpljen akutni infarkt miokarda

Nekompenzirano zatajenje srca

Ventrikularna aritmija ili torsade de pointes u anamnezi

Nekorigirana hipokalijemija

Istodobno lijecenje lijekovima koji produljuju QT interval (vidjeti dio 4.5).

4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Povecana smrtnost u starijih bolesnika s demencijom

U psihijatrijskih bolesnika koji su primali antipsihotike, ukljuc¢ujuéi haloperidol, prijavljeni su rijetki
slucajevi iznenadne smrti (vidjeti dio 4.8).

Starije osobe oboljele od psihoze povezane s demencijom koje se lijeCe antipsihoticima imaju poveéan
rizik od smrti. Analize sedamnaest placebom kontroliranih ispitivanja (najcesce u trajanju od 10 tjedana),
uglavnom provedenih u bolesnika koji su uzimali atipi¢ne antipsihotike, pokazale su da je rizik od smrti
medu lije¢enim bolesnicima bio 1,6 — 1,7 puta veci nego u bolesnika koji su primali placebo. Tijekom
tipicnog 10-tjednog kontroliranog ispitivanja, stopa smrti u bolesnika lijecenih antipsihoticima iznosila je
pribliZzno 4,5%, dok je u skupini koja je primala placebo iznosila priblizno 2,6%. lako su uzroci smrti bili
raznoliki, ¢ini se da je veéina smrtnih slu¢ajeva bila kardiovaskularne (npr. zatajenje srca, iznenadna smrt)
ili infektivne (npr. pneumonija) prirode. Opservacijska ispitivanja ukazuju na to da je lije¢enje starijih
bolesnika haloperidolom takoder povezano s pove¢anom smrtno$¢u. Ta bi veza mogla biti snaznija kod
primjene haloperidola nego kod atipi¢nih antipsihotika, najizrazenija je tijekom prvih 30 dana nakon
pocetka lijeCenja, a traje najmanje 6 mjeseci. JoS nije razjaSnjeno do koje se mjere ta povezanost moze
pripisati lijeku, a do koje mjere na nju utje€u znacajke bolesnika.

Kardiovaskularni uéinci

Kod primjene haloperidola prijavljeni su produljenje QTc intervala i/ili ventrikularne aritmije, kao i
iznenadna smrt (vidjeti dijelove 4.3 i 4.8). Cini se da se rizik od tih dogadaja poveéava kod veéih doza,
visokih plazmatskih koncentracija, predisponiranih bolesnika ili parenteralne primjene, osobito
intravenske.
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Preporucuje se oprez u bolesnika s bradikardijom, sr¢anom boles¢u, produljenjem QTc intervala u
obiteljskoj anamnezi ili zna¢ajnom konzumacijom alkohola u osobnoj anamnezi. Oprez je potreban i u
bolesnika koji bi mogli imati visoke plazmatske koncentracije (vidjeti dio 4.4, Spori metabolizatori
CYP2D6).

Preporucuje se provesti EKG snimanje prije pocetka lijeenja. U svih se bolesnika tijekom lijecenja mora
procijeniti potreba za EKG pracenjem zbog moguéeg produljenja QTc intervala i ventrikularnih aritmija.
Preporucuje se smanjiti dozu haloperidola tijekom lijecenja ako je QTc interval produljen, a lijecenje se
mora prekinuti ako QTc interval premasi 500 ms.

NeravnoteZe elektrolita, kao $to su hipokalijemija i hipomagnezijemija, povecavaju rizik od ventrikularnih
aritmija i moraju se korigirati prije nego $to se zapoc¢ne lije¢enje haloperidolom. Stoga se preporucuje
odrediti pocetnu razinu elektrolita i kontrolirati je tijekom lije¢enja.

Takoder su prijavljene tahikardija i hipotenzija (ukljucujuéi ortostatsku hipotenziju) (vidjeti dio 4.8).
Preporucuje se oprez kada se haloperidol daje bolesnicima s manifestnom hipotenzijom ili ortostatskom

hipotenzijom.

Cerebrovaskularni dogadaji

U randomiziranim, placebom kontroliranim klinickim ispitivanjima provedenima u populaciji bolesnika s
demencijom zabiljeZeno je priblizno trostruko povecanje rizika od cerebrovaskularnih Stetnih dogadaja
kod primjene nekih atipi¢nih antipsihotika. Opservacijska ispitivanja u kojima se usporedivala stopa
moZdanog udara u starijih bolesnika izloZenih bilo kojem antipsihotiku i onih koji nisu bili izloZeni takvim
lijekovima pokazala su povecanu stopu mozdanog udara medu bolesnicima izlozenima antipsihoticima.
To poveéanje moze biti izrazenije kod primjene svih butirofenona, ukljuc¢ujuéi haloperidol. Mehanizam u
pozadini tog povecanja rizika nije poznat. Ne moze se iskljuciti povecan rizik za druge populacije
bolesnika. HALDOL se mora primjenjivati uz oprez u bolesnika s faktorima rizika za mozdani udar.

Neurolepticki maligni sindrom

Haloperidol se dovodi u vezu s neurolepti¢kim malignim sindromom — rijetkim idiosinkratskim
odgovorom koji karakteriziraju hipertermija, generalizirana uko¢enost misic¢a, nestabilnost autonomnog
ziv€anog sustava, promjene svijesti i poviSene vrijednosti kreatin fosfokinaze u serumu. Hipertermija je
Cesto rani znak tog sindroma. Odmah se mora prekinuti lijeCenje antipsihotikom te uvesti odgovarajuca
potporna terapija i pazljivo pracenje.

Tardivna diskinezija

U nekih se bolesnika tijekom dugotrajne terapije ili nakon prekida primjene lijeka moZe javiti tardivna
diskinezija. Taj sindrom uglavnom karakteriziraju ritmic¢ni nevoljni pokreti jezika, lica, usta ili Celjusti. U
nekih bolesnika te manifestacije mogu biti trajne. Ponovno uvodenje lije¢enja, povecanje doze ili prelazak
na neki drugi antipsihotik mozZe zamaskirati taj sindrom. Ako se pojave znakovi i simptomi tardivne
diskinezije, mora se razmotriti prekid primjene svih antipsihotika, ukljuc¢uju¢i HALDOL.

Ekstrapiramidni simptomi

Mogu se pojaviti ekstrapiramidni simptomi (npr. tremor, ukocenost, hipersalivacija, bradikinezija,
akatizija, akutna distonija). Primjena haloperidola povezana je s razvojem akatizije, koju karakterizira
subjektivno neugodan ili tjeskoban nemir i potreba za kretanjem, Cesto pracena nesposobnos¢u bolesnika
da mirno sjedi ili stoji. Ona se najcesce javlja u prvih nekoliko tjedana lije¢enja. U bolesnika u kojih se
razviju ti simptomi povecanje doze moze biti Stetno.

Akutna distonija moze se javiti tijekom prvih nekoliko dana lijecenja lijekom HALDOL, ali prijavljen je i
kasniji nastup, kao i nastup nakon povecanja doze. Simptomi distonije mogu ukljucivati (izmedu ostaloga)

28



tortikolis, grimase, trizmus, protruziju jezika i neuobicajene kretnje oka, ukljucujuci okulogirnu krizu.
Ve¢i rizik od pojave takvih reakcija postoji medu muskarcima i u mladim dobnim skupinama. Akutna
distonija moZe zahtijevati prekid primjene lijeka.

Za lijecenje ekstrapiramidnih simptoma mogu se po potrebi propisati antiparkinsonici antikolinergickog
tipa, ali se ne preporucuje rutinsko propisivanje tih lijekova kao preventivna mjera. Ako je potrebno
istodobno lijecenje antiparkinsonikom i ako se on izlucuje brze od haloperidola, njegova ¢e se primjena
moZda morati nastaviti nakon prekida primjene lijeka HALDOL kako bi se izbjegao nastup ili pogor3anje
ekstrapiramidnih simptoma. Kada se istodobno s lijekom HALDOL primjenjuju antikolinergici,
uklju¢ujuéi antiparkinsonike, mora se uzeti u obzir moguéi porast intraokularnog tlaka.

Napadaji/konvulzije

Postoje izvjesca da haloperidol moze potaknuti napadaje. Preporucuje se oprez u bolesnika koji imaju
epilepsiju ili neko stanje koje stvara predispoziciju za napadaje (npr. ustezanje od alkohola i oStecenje
mozga).

Hepatobilijarni sustav

Buduc¢i da se haloperidol metabolizira u jetri, u bolesnika s oSte¢enjem jetrene funkcije preporucuju se
prilagodba doze i oprez (vidjeti dijelove 4.2 1 5.2). Prijavljeni su izolirani slu¢ajevi poremecaja jetrene
funkcije ili hepatitisa, najées$ce kolestatskog (vidjeti dio 4.8).

Endokrini sustav

Tiroksin moze pridonijeti toksi¢nosti haloperidola. Antipsihotici se u bolesnika s hipertireozom smiju
primjenjivati samo uz oprez i uvijek u kombinaciji s terapijom za postizanje eutiroidnog stanja.

Hormonski u¢inci antipsihotika ukljuéuju hiperprolaktinemiju, koja moze uzrokovati galaktoreju,
ginekomastiju i oligomenoreju ili amenoreju (vidjeti dio 4.8). Ispitivanja tkivnih kultura pokazuju da
prolaktin mozda stimulira stani¢ni rast kod tumora dojke u ljudi. Iako u klini¢kim i epidemioloSkim
ispitivanjima nije utvrdena jasna veza izmedu primjene antipsihotika i tumora dojke u ljudi, preporucuje
se oprez u bolesnica s relevantnom anamnezom. HALDOL se mora primjenjivati uz oprez u bolesnika s
otprije postojecom hiperprolaktinemijom te u bolesnika koji bi mogli imati tumore ovisne o prolaktinu
(vidjeti dio 5.3).

Kod primjene haloperidola prijavljeni su hipoglikemija i sindrom neodgovarajué¢eg lucenja antidiuretskog
hormona (vidjeti dio 4.8).

Venska tromboembolija

Kod primjene antipsihotika prijavljeni su slu¢ajevi venske tromboembolije (VTE). Buduéi da bolesnici
lijeCeni antipsihoticima ¢esto imaju steCene faktore rizika za VTE, prije i tijekom lijeenja lijekom
HALDOL treba utvrditi sve moguée faktore rizika za VTE i poduzeti preventivne mjere.

Odgovor na lijeenje i prekid primjene

Kod shizofrenije, odgovor na lijeCenje antipsihoticima moze biti odgoden.

Ako se prekine primjena antipsihotika, povratak simptoma povezanih s podleZe¢om bole$¢u moze postati
primjetan tek nakon nekoliko tjedana ili mjeseci.

Vrlo su rijetko prijavljeni akutni simptomi ustezanja (ukljucujuc¢i muéninu, povraéanje i nesanicu) nakon

naglog prekida primjene visokih doza antipsihotika. Kao mjera opreza, preporucuje se postupni prekid
primjene.
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Bolesnici oboljeli od depresije

Preporucuje se da se HALDOL ne primjenjuje sam u bolesnika u kojih je depresija predominantna. Moze
se kombinirati s antidepresivima za lijeCenje stanja kod kojih su istodobno prisutne depresija i psihoza
(vidjeti dio 4.5).

Prelazak iz manije u depresiju

Kod lije¢enja mani¢nih epizoda u bolesnika s bipolarnim poremecajem postoji rizik od prelaska iz manije
u depresiju. Vazno je pratiti bolesnike kako bi se uo¢io moguci prelazak u depresivnu epizodu, pracenu
rizicima poput suicidalnog ponasanja, i interveniralo kada do takvih prelazaka dode.

Spori metabolizatori CYP2D6

HALDOL je potrebno Koristiti s oprezom u bolesnhika za koje se zna da su spori metabolizatori citokroma
P450 (CYP) 2D6 i kojima je istodobno primijenjen CYP3A4 inhibitor.

Pedijatrijska populacija

Dostupni podaci o sigurnosti u pedijatrijskoj populaciji ukazuju na rizik od razvoja ekstrapiramidnih
simptoma, uklju¢ujuéi tardivnu diskineziju, i od sedacije. Dostupni su ogranic¢eni podaci o dugoro¢noj
sigurnosti.

Pomoc¢na tvar

[Ispunjava drZava Clanica]

4.5 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Ispitivanja interakcija provedena su samo u odraslih.

Kardiovaskularni uéinci

HALDOL je kontraindiciran u kombinaciji s lijekovima za koje se zna da produljuju QTc interval (vidjeti
dio 4.3). Primjeri ukljuéuju:

antiaritmike razreda IA (npr. dizopiramid, kinidin)

antiaritmike razreda I11 (npr. amiodaron, dofetilid, dronedaron, ibutilid, sotalol)
odredene antidepresive (npr. citalopram, escitalopram)

odredene antibiotike (npr. azitromicin, klaritromicin, eritromicin, levofloksacin, moksifloksacin,
telitromicin)

druge antipsihotike (npr. derivate fenotiazina, sertindol, pimozid, ziprazidon)
odredene antimikotike (npr. pentamidin)

odredene antimalarike (npr. halofantrin)

odredene lijekove za poremecaje probavnog sustava (npr. dolazetron)

odredene lijekove koji se koriste za lijeCenje raka (npr. toremifen, vandetanib)
neke druge lijekove (npr. bepridil, metadon)

Ovaj popis nije sveobuhvatan.

Preporucuje se oprez kada se HALDOL primjenjuje u kombinaciji s lijekovima za koje se zna da uzrokuju
neravnoteZu elektrolita (vidjeti dio 4.4).

30



Lijekovi koji mogu povisiti plazmatske koncentracije haloperidola

Postoji nekoliko putova metabolizma haloperidola (vidjeti dio 5.2). Glavni putovi su glukuronidacija i
redukcija ketona. Sudjeluje i sustav enzima citokroma P450, osobito CYP3A4, a u manjoj mjeri i
CYP2D6. Inhibicija tih metaboli¢kih putova nekim drugim lijekom ili smanjenje aktivnosti enzima
CYP2D6 moze povisiti koncentracije haloperidola. U¢inak inhibicije CYP3A4 i smanjene aktivnosti
enzima CYP2D6 mogao bi biti aditivan (vidjeti dio 5.2). Prema ograni¢enim i ponekad opre¢nim
informacijama, moguci porast plazmatskih koncentracija haloperidola pri istodobnoj primjeni inhibitora
CYP3A4 i/ili CYP2D6 moze se kretati u rasponu od 20 do 40%, iako su u nekim slu¢ajevima prijavljeni
porasti i do 100%. Primjeri lijekova koji mogu povisiti koncentracije haloperidola u plazmi (na temelju
klini¢kog iskustva ili mehanizma u pozadini interakcija izmedu lijekova) ukljucuju:

. inhibitore CYP3A4 — alprazolam, fluvoksamin, indinavir, itrakonazol, ketokonazol, nefazodon,
posakonazol, sakvinavir, verapamil, vorikonazol

. inhibitore CYP2D6 — bupropion, klorpromazin, duloksetin, paroksetin, prometazin, sertralin,
venlafaksin

. kombinirane inhibitore CYP3A4 i CYP2D6 — fluoksetin, ritonavir

o lijekove s nerazjaSnjenim mehanizmom djelovanja — buspiron

Ovaj popis nije sveobuhvatan.

Povisene plazmatske koncentracije haloperidola mogu povecati rizik od nuspojava, ukljuc¢ujuci
produljenje QTc intervala (vidjeti dio 4.4). Produljenja QTc intervala opaZena su kada se haloperidol
primjenjivao zajedno s kombinacijom metaboli¢kih inhibitora ketokonazola (400 mg na dan) i paroksetina
(20 mg na dan).

Preporucuje se nadzirati bolesnike koji uzimaju haloperidol istodobno s takvim lijekovima zbog moguc¢ih
znakova ili simptoma pojacanih ili produljenih farmakoloskih u¢inaka haloperidola te prema potrebi
smanjiti dozu lijeka HALDOL.

Lijekovi koji mogu sniziti plazmatske koncentracije haloperidola

Istodobna primjena haloperidola sa snaznim induktorima enzima CYP3A4 moZe postupno sniziti
plazmatske koncentracije haloperidola do te mjere da njegova djelotvornost moZe biti smanjena. Primjeri
ukljuéuju:

. karbamazepin, fenobarbital, fenitoin, rifampicin, gospinu travu (Hypericum perforatum)

Ovaj popis nije sveobuhvatan.

Indukcija enzima moze se primijetiti nakon nekoliko dana lije¢enja. Maksimalna indukcija enzima obi¢no
je primjetna nakon pribliZzno 2 tjedna, a jednako se dugo moZe odrZati i nakon prekida primjene lijeka.
Tijekom lije¢enja u kombinaciji s induktorima CYP3 A4, preporucuje se nadzirati bolesnike i po potrebi
povecati dozu lijeka HALDOL. Nakon prekida primjene induktora CYP3A4, koncentracija haloperidola

moze se postupno povecati pa ¢e stoga mozda biti potrebno smanjiti dozu lijeka HALDOL.

Poznato je da natrijev valproat inhibira glukuronidaciju, ali ne utjeCe na plazmatske koncentracije
haloperidola.

Ucdinak haloperidola na druge lijekove

Haloperidol moZe pojacati depresiju SZS-a izazvanu alkoholom ili lijekovima koji su depresori SZS-a,
ukljucujuéi hipnotike, sedative ili snazne analgetike. Pojacan u¢inak na SZS prijavljen je i kod primjene u
kombinaciji s metildopom.

31



Haloperidol moZe antagonizirati djelovanje adrenalina i drugih simpatomimetika (npr. stimulansa poput
amfetamina) i ponistiti antihipertenzivne u¢inke adrenergickih blokatora poput gvanetidina.

Haloperidol moZe antagonizirati u¢inak levodope i drugih agonista dopamina.

Haloperidol je inhibitor CYP2D6. Haloperidol inhibira metabolizam triciklickih antidepresiva
(npr. imipramina, dezipramina) i tako povisuje plazmatske koncentracije tih lijekova.

Drugi oblici interakcija

U rijetkim su slucajevima tijekom istodobne primjene litija i haloperidola prijavljeni sljedec¢i simptomi:
encefalopatija, ekstrapiramidni simptomi, tardivna diskinezija, neurolepticki maligni sindrom, akutni
mozdani sindrom i koma. Vecina tih simptoma bila je reverzibilna. Ostaje nejasno predstavljaju li oni
zaseban klinicki entitet.

Ipak, ako se u bolesnika koji istodobno primaju litij i HALDOL pojave navedeni simptomi, lije¢enje se
mora odmah prekinuti.

Prijavljen je antagonizam ucinka antikoagulansa fenindiona.
4.6 Plodnost, trudnoéa i dojenje
Trudnoca

Umjerena koli¢ina podataka o primjeni u trudnica (vise od 400 ishoda trudnoce) ne ukazuje na
malformacijsku ni fetalnu/neonatalnu toksi¢nost haloperidola. Medutim, prijavljeni su izolirani slu¢ajevi
prirodenih mana nakon izlaganja ploda haloperidolu, uglavnom u kombinaciji s drugim lijekovima.
Ispitivanja na zivotinjama ukazala su na reproduktivnu toksi¢nost (vidjeti dio 5.3). Kao mjera opreza,
pozeljno je izbjegavati primjenu lijeka HALDOL u trudnoéi.

U novorodencadi izloZene antipsihoticima (ukljucuju¢i haloperidol) u tre€em tromjesecju trudnoce postoji
rizik da se nakon rodenja pojave nuspojave, ukljuujuéi ekstrapiramidne i/ili simptome ustezanja, koji
mogu biti razli¢ite tezine i trajanja. Prijavljeni su agitacija, hipertonija, hipotonija, tremor, somnolencija,
respiratorni distres i poremecaj hranjenja. Stoga se preporucuje pazljivo pracenje novorodencadi.

Dojenje

Haloperidol se izluCuje u majc¢ino mlijeko. Male koli¢ine haloperidola pronadene su u plazmi i mokraci

dojencadi majki lije¢enih haloperidolom. Nema dovoljno podataka o uc¢incima haloperidola u dojencadi.
Uzimajuéi u obzir korist dojenja za dijete i dobrobit lijeCenja za Zenu, mora se donijeti odluka hoce li se
prekinuti dojenje ili obustaviti lijecenje lijekom HALDOL.

Plodnost

Haloperidol povisuje razinu prolaktina. Hiperprolaktinemija moZe suprimirati GhnRH u hipotalamusu i
tako smanjiti luéenje gonadotropina iz hipofize. To moZe inhibirati reproduktivnu funkciju narusavanjem
steroidogeneze u gonadama i kod Zena i kod muSkaraca (vidjeti dio 4.4).

4.7  Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

HALDOL umjereno utjece na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima. MoZze do¢i do
odredenog stupnja sedacije ili smanjene budnosti, osobito kod primjene ve¢ih doza i na pocetku lijecenja;

alkohol moZe dodatno pojacati te uéinke. Preporucuje se savjetovati bolesnicima da tijekom lijeCenja ne
upravljaju vozilima i ne rade sa strojevima dok se ne utvrdi kako lijek djeluje na njih.
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4.8 Nuspojave

Sigurnost haloperidola ocjenjivala se u 284 bolesnika lije¢ena haloperidolom koja su sudjelovala u
3 placebom kontrolirana klini¢ka ispitivanja te u 1295 bolesnika lijecenih haloperidolom koji su
sudjelovali u 16 dvostruko slijepih klini¢kih ispitivanja kontroliranih aktivnim usporednim lijekom.

Prema objedinjenim podacima o sigurnosti iz tih klinickih ispitivanja, najcesce prijavljene nuspojave bile
su: ekstrapiramidni poremecaj (34%), nesanica (19%), agitacija (15%), hiperkinezija (13%), glavobolja
(12%), psihoti¢ni poremecaj (9%), depresija (8%), porast tjelesne tezine (8%), tremor (8%), hipertonija
(7%), ortostatska hipotenzija (7%), distonija (6%) i somnolencija (5%).

Osim toga, ocjenjivala se i sigurnost haloperidoldekanoata u 410 bolesnika koji su sudjelovali u 3
ispitivanja s usporednim lijekom (u jednom se haloperidoldekanoat usporedivao s flufenazinom, a u druga
2 s oralnom formulacijom haloperidola), 9 otvorenih ispitivanja i 1 ispitivanju odgovora na dozu.

U Tablici 5 navode se sljedece nuspojave:
. nuspojave prijavljene u klinickim ispitivanjima haloperidola
o nuspojave prijavljene u klinickim ispitivanjima haloperidoldekanoata povezane s djelatnom tvari

. nuspojave haloperidola i haloperidoldekanoata prijavljene nakon stavljanja lijeka u promet

UCcestalost nuspojava odredena je (ili procijenjena) na temelju klinickih ili epidemioloskih ispitivanja
haloperidola, a definira se kao:

Vrlo Cesto: >1/10

Cesto: >1/100i< 1/10

Manje Cesto: >1/1000i < 1/100

Rijetko: >1/10 000 i < 1/1000

Vrlo rijetko: < 1/10 000

Nepoznato: ne moZe se procijeniti iz dostupnih podataka

Unutar svake kategorije ucestalosti, nuspojave su prikazane prema organskom sustavu i u padaju¢em nizu
prema ozbiljnosti.

Tablica 5: Nuspojave

Organski Nuspojava
sustav
Ucestalost
Vrlo Cesto Cesto Manje ¢esto Rijetko Nepoznato
Poremedaji leukopenija pancitopenija
krvi i limfnog agranulocitoza
sustava trombocitopenija
neutropenija
Poremecaji preosjetljivost anafilakticka
imunoloskog reakcija
sustava
Endokrini hiperprolaktinemija neodgovarajuce
poremecaji lucenje
antidiuretskog
hormona
Poremecaji hipoglikemija
metabolizma i
prehrane
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Organski Nuspojava
sustav
Ucestalost
Vrlo &esto Cesto Manje &esto Rijetko Nepoznato
Psihijatrijski agitacija psihoti¢ni stanje konfuzije
poremecaji nesanica poremecaj, gubitak libida
depresija smanjen libido
nemir
Poremecaji ekstrapiramid- | tardivna konvulzije neurolepticki akinezija
Zivéanog ni poremecaj diskinezija parkinsonizam | maligni sindrom fenomen ,,zupclaste
sustava hiperkinezija | akatizija sedacija motoricka ukocenosti“ (eng.
glavobolja bradikinezija  |nevoljne disfunkcija cogwheel rigidity)
diskinezija misiéne nistagmus hipomimija
distonija kontrakcije
hipokinezija,
hipertonija
omaglica
somnolencija
tremor
Poremecaji okulogirna zamagljen vid
oka kriza
poremecaji
vida
Sréani tahikardija ventrikularna
poremecaji fibrilacija
torsade de pointes
ventrikularna
tahikardija
ekstrasistole
KrvoZilni hipotenzija,
poremecaji ortostatska
hipotenzija
Poremecaji dispneja bronhospazam edem larinksa
disnog sustava, laringospazam
prsista i
sredoprsja
Poremecaji povracanje
probavnog mucnina
sustava konstipacija
suha usta
hipersekrecija
sline
Poremecaji odstupanjau  |hepatitis akutno zatajenje
jetre i Zuci nalazima Zutica jetre
testova jetrene kolestaza
funkcije
Poremecaji osip reakcija angioedem,
koZe i fotoosjetljivosti eksfolijacijski
potkoznog urtikarija dermatitis
tkiva pruritus leukocitoklasti¢ni
hiperhidroza vaskulitis
Poremecaji tortikolis, trizmus rabdomioliza
misi¢no- ukocenost trzanje miSica
kostanog misica
sustava i misiéni spazmi

vezivnog tkiva

misi¢no-koStana
ukocenost
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Organski Nuspojava
sustav
Ucestalost
Vrlo &esto Cesto Manje &esto Rijetko Nepoznato
Poremecaji retencija
bubrega i mokrace
mokraénog
sustava
Stanja vezana sindrom ustezanja
uz trudnoéu, lijeka u
babinje i novorodencadi
perinatalno (vidjeti dio 4.6)
razdoblje
Poremecaji erektilna amenoreja menoragija prijapizam
reproduktivno disfunkcija galaktoreja poremecaj ginekomastija
g sustava i dismenoreja menstrualnog
dojki bol u dojkama | ciklusa
nelagoda u poremecaj spolne
dojkama funkcije

Op¢i hipertermija iznenadna smrt
poremecaji i edem edem lica
reakcije na poremecaj hoda hipotermija
mjestu
primjene
Pretrage porast tjelesne produljenje

tezine QT intervala na

smanjenje elektrokardiogramu

tjelesne teZine

Kod primjene haloperidola prijavljeni su produljenje QT intervala na elektrokardiogramu, ventrikularne
aritmije (ventrikularna fibrilacija, ventrikularna tahikardija), torsade de pointes i iznenadna smrt.

Ucinci skupine antipsihotika

Kod primjene antipsihotika prijavljen je sr¢ani zastoj.

Kod primjene antipsihotika prijavljeni su slucajevi venske tromboembolije, ukljucujuéi sluc¢ajeve pluéne
embolije i duboke venske tromboze. Uestalost nije poznata.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika trazi se da prijave
svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: havedenog u Dodatku V.
4.9 Predoziranje

Simptomi i znakovi

Manifestacije predoziranja haloperidolom su prekomjerno izrazeni poznati farmakoloski uc¢inci i
nuspojave. NajizraZeniji simptomi su teSke ekstrapiramidne reakcije, hipotenzija i sedacija.
Ekstrapiramidna reakcija manifestira se miSi¢nom ukoc¢enos§¢u i generaliziranim ili lokaliziranim
tremorom. Moguc¢a je i hipertenzija (¢es¢e nego hipotenzija).
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U iznimnim sluc¢ajevima bolesnik moze pasti u komu pra¢enu depresijom disanja i hipotenzijom, koje
mogu biti dovoljno teSke izazovu stanje nalik na Sok. Mora se uzeti u obzir rizik od ventrikularnih
aritmija, koje mogu biti povezane s produljenjem QTc intervala.

Lijecenje
Ne postoji specifican protulijek. LijeCenje je potporno. Djelotvornost aktivnog ugljena nije ustanovljena.
Ne preporucuje se dijaliza za lijeCenje predoziranja jer se njome uklanjaju samo vrlo male koli¢ine

haloperidola (vidjeti dio 5.2).

U bolesnika u komi mora se osigurati prohodnost didnih putova uporabom orofaringealnog ili
endotrahealnog tubusa. Depresija disanja moze zahtijevati mehani¢ku ventilaciju.

Preporucuje se pracenje EKG-a i vitalnih znakova sve dok se EKG ne normalizira. Preporucuje se
lijecenje teskih aritmija odgovaraju¢im antiaritmi¢kim mjerama.

Hipotenzija i cirkulatorni kolaps mogu se neutralizirati primjenom intravenskih tekucina, plazme ili
koncentriranog albumina i vazopresora, poput dopamina ili noradrenalina. Ne smije se primijeniti
adrenalin jer moZe izazvati izraZzenu hipotenziju u prisutnosti haloperidola.

U slucaju teskih ekstrapiramidnih reakcija preporucuje se parenteralna primjena antiparkinsonika.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1 Farmakodinamicka svojstva
Farmakoterapijska skupina: psiholeptici; antipsihotici; derivati butirofenona; ATK oznaka: NOSADOL.

Mehanizam djelovanja

Haloperidol je antipsihotik iz skupine butirofenona. On je snazan antagonist dopaminskih receptora tipa 2
U SZS-u, koji u preporuc¢enim dozama ostvaruje nisku alfa-1 antiadrenergi¢ku aktivnost, ali nema
antihistaminergicku ni antikolinergicku aktivnost.

Farmakodinamicki ucinci

Supresija deluzija i halucinacija kod primjene haloperidola izravna je posljedica njegova blokiranja
dopaminergicke signalizacije u mezolimbi¢kom putu. Blokada dopamina u SZS-u utjeée na bazalne
ganglije (nigrostrijatalne putove). Haloperidol izaziva u¢inkovitu psihomotori¢ku sedaciju, $to objasnjava
povoljan u¢inak na maniju i druge agitacijske sindrome.

Djelovanje na bazalne ganglije vjerojatno je u podlozi nezeljenih ekstrapiramidnih motorickih u¢inaka
(distonije, akatizije i parkinsonizma).

Antidopaminergic¢ki uéinci haloperidola na laktotrope u prednjem reznju hipofize objasnjavaju
hiperprolaktinemiju izazvanu inhibicijom dopaminom posredovane tonic¢ke inhibicije lucenja prolaktina.

5.2 Farmakokineticka svojstva

Apsorpcija

Prosje¢na bioraspolozivost haloperidola nakon primjene tablete ili oralne otopine iznosi 60 — 70%. Vr3ne
plazmatske vrijednosti haloperidola obi¢no se postizu unutar 2 — 6 sati nakon peroralne primjene.
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Primijecena je visoka interindividualna varijabilnost plazmatskih koncentracija. Stanje dinamicke
ravnoteZe postiZe se unutar 1 tjedna nakon uvodenja lijeCenja.

Distribucija

Srednja vrijednost vezivanja haloperidola za proteine u plazmi odraslih osoba iznosi priblizno 88 - 92%.
Primijecéena je visoka interindividualna varijabilnost vezivanja za proteine u plazmi. Haloperidol se brzo
raspodjeljuje u razlicita tkiva i organe, na §to ukazuje velik volumen distribucije (srednja vrijednost nakon
intravenske primjene: 8 — 21 I/kg). Haloperidol lako prolazi kroz krvno-mozdanu barijeru. Takoder prolazi
kroz posteljicu i izluuje se u majéino mlijeko.

Biotransformacija

Haloperidol se opsezno metabolizira u jetri. Glavni putovi metabolizma haloperidola u ljudi ukljucuju
glukuronidaciju, redukciju ketona, oksidacijsku N-dealkilaciju i nastanak piridinskih metabolita. Smatra se
da metaboliti haloperidola ne pridonose znacajno njegovoj aktivnosti; medutim, redukcijski put ¢ini
priblizno 23% biotransformacije, a ne moze se potpuno iskljuciti povratna pretvorba reduciranog
metabolita haloperidola u haloperidol. U metabolizmu haloperidola sudjeluju enzimi citokroma P450
CYP3A4 i CYP2D6. Inhibicija ili indukcija CYP3A4 te inhibicija CYP2D6 mogu utjecati na metabolizam
haloperidola. Smanjenje aktivnosti enzima CYP2D6 moze povisiti koncentracije haloperidola.

Eliminacija

Prosje¢no terminalno poluvrijeme eliminacije haloperidola nakon peroralne primjene iznosi 24 sata
(raspon srednjih vrijednosti: 15 — 37 sati). Prividni klirens haloperidola nakon ekstravaskularne primjene
krece se u rasponu od 0,9 do 1,5 I/h/kg, a smanjen je u osoba koje su spori metabolizatori CYP2D6.
Smanjena aktivnost enzima CYP2D6 moZe povisiti koncentracije haloperidola. Prema populacijskoj
farmakokinetickoj analizi provedenoj u bolesnika sa shizofrenijom, procijenjena interindividualna
varijabilnost (koeficijent varijacije, %) klirensa haloperidola iznosila je 44%. Nakon intravenske primjene
haloperidola, 21% doze izlucilo se fecesom, a 33% mokra¢om. Manje od 3% doze izlucilo se mokracom u
neizmijenjenom obliku.

Linearnost/nelinearnost

U odraslih postoji linearna veza izmedu doze haloperidola i njegovih plazmatskih koncentracija.

Posebne populacije

Starije osobe

Plazmatske koncentracije haloperidola u starijih bolesnika bile su viSe nego u mladih odraslih osoba koje
su primile istu dozu. Rezultati malih klinickih ispitivanja ukazuju na manji klirens i dulje poluvrijeme
eliminacije haloperidola u starijih bolesnika. Ti su rezultati unutar raspona opaZzene varijabilnosti
farmakokinetike haloperidola. Preporucuje se prilagoditi dozu u starijih bolesnika (vidjeti dio 4.2).

Ostecenje bubrezne funkcije

Nije se ocjenjivao utjecaj oStecenja bubrezne funkcije na farmakokinetiku haloperidola. Priblizno jedna
tre¢ina doze haloperidola izlu¢uje se mokra¢om, uglavnom u obliku metabolita. Manje od

3% primijenjenog haloperidola izlu¢uje se mokra¢om u neizmijenjenom obliku. Smatra se da metaboliti
haloperidola ne pridonose znacajno njegovoj aktivnosti, ali se ne moze potpuno iskljuciti povratna
pretvorba reduciranog metabolita haloperidola u haloperidol. lako se ne ocekuje da ¢e ostecenje bubrezne
funkcije utjecati na eliminaciju haloperidola u klini¢ki znacajnoj mjeri, preporucuje se oprez u bolesnika s
oSte¢enjem bubrezne funkcije, osobito onih s teskim oste¢enjem, zbog dugog poluvijeka haloperidola i
njegova reduciranog metabolita te moguénosti akumulacije (vidjeti dio 4.2).
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Zbog velikog volumena distribucije haloperidola i visokog stupnja vezivanja za proteine, dijalizom se
mogu ukloniti samo vrlo male koli¢ine.

Ostecenje jetrene funkcije

Nije se ocjenjivao utjecaj ostecenja jetrene funkcije na farmakokinetiku haloperidola. Medutim, ostecenje
jetrene funkcije moglo bi znacajno utjecati na farmakokinetiku haloperidola jer se on opsezno
metabolizira u jetri. Stoga se u bolesnika s oSte¢enjem jetrene funkcije preporucuju prilagodba doze i
oprez (vidjeti dijelove 4.2i 4.4).

Pedijatrijska populacija

U pedijatrijskim ispitivanjima, koja su ukljucivala 78 bolesnika s razli¢itim poremecajima (shizofrenija,
psihoti¢ni poremecaj, Touretteov sindrom, autizam) lijecenih oralnim haloperidolom u dozama do najvise
30 mg na dan, prikupljeni su ograniCeni podaci 0 plazmatskim koncentracijama. U tim su ispitivanjima
uglavnom sudjelovala djeca i adolescenti u dobi od 2 do 17 godina. Plazmatske koncentracije mjerene u
razli¢itim vremenskim to¢kama i nakon razli¢itog trajanja lije¢enja bile su ili nemjerljive ili su dosezale
najvise 44,3 ng/ml. Kao i u odraslih, primije¢ena je visoka interindividualna varijabilnost plazmatskih
koncentracija. U djece je primijecen trend krac¢eg poluvijeka nego u odraslih.

U 2 ispitivanja provedena u djece lije¢ene haloperidolom zbog tikova i Touretteova sindroma, pozitivan
odgovor bio je povezan s plazmatskim koncentracijama od 1 do 4 ng/ml.

Farmakokineti¢ki/farmakodinamic¢ki odnosi

Terapijske koncentracije

Prema objavljenim podacima iz vec¢eg broja klini¢kih ispitivanja, terapijski se odgovor u vecine bolesnika
s akutnom ili kroni¢nom shizofrenijom postize pri plazmatskim koncentracijama od 1 do 10 ng/ml.
Odredenoj ¢e podskupini bolesnika mozda biti potrebne viSe koncentracije zbog visoke interindividualne
varijabilnosti farmakokinetike haloperidola.

U bolesnika s prvom epizodom shizofrenije terapijski se odgovor moze posti¢i ve¢ pri koncentracijama od
0,6 do 3,2 ng/ml, Sto je procijenjeno na temelju mjerenja zauzetosti receptora D,, pod pretpostavkom da je
stopa zauzetosti receptora D, od 60 — 80% najprikladnija za postizanje terapijskog odgovora i
ograni¢avanje ekstrapiramidnih simptoma. U prosjeku se koncentracije unutar tog raspona mogu postici
dozama od 1 do 4 mg na dan.

Zbog visoke interindividualne varijabilnosti farmakokinetike haloperidola te odnosa izmedu koncentracija
haloperidola i njegova ucinka, preporucuje se prilagoditi individualnu dozu haloperidola prema
bolesnikovu odgovoru, uzimajuéi u obzir podatke koji ukazuju na to da se polovica maksimalnog
terapijskog odgovora postiZe s 5-dnevnom odgodom. U pojedinim se slu¢ajevima moZe razmotriti
mjerenje koncentracija haloperidola u krvi.

Kardiovaskularni ucinci

Rizik od produljenja QTc intervala povecéava se s povecanjem doze i plazmatskih koncentracija
haloperidola.
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Ekstrapiramidni simptomi

Ekstrapiramidni simptomi mogu nastupiti unutar terapijskog raspona, ali je njihova ucestalost obi¢no veca
kod primjene doza koje dovode do koncentracija visih od terapijskih.

5.3  Neklinicki podaci o sigurnosti primjene

Neklinicki podaci ne ukazuju na poseban rizik za ljude na temelju konvencionalnih ispitivanja toksi¢nosti
ponovljenih doza i genotoksi¢nosti. U glodavaca je primjena haloperidola dovela do smanjenja plodnosti,
ograni¢ene teratogenosti te embriotoksi¢nih u¢inaka.

U ispitivanju kancerogenosti haloperidola primije¢ena su o dozi ovisna povecanja adenoma hipofize i
karcinoma mlije¢nih Zlijezda u Zenki miSeva. Uzroci tih tumora mogli bi biti dugotrajan antagonizam
dopaminskih D2-receptora i hiperprolaktinemija. Nije poznat znacaj nalaza tih tumora u glodavaca za rizik
u ljudi.

U nekoliko objavljenih ispitivanja in vitro pokazalo se da haloperidol blokira sr¢ani hERG kanal. U nizu
ispitivanja in vivo, intravenska primjena haloperidola u nekih Zivotinjskih modela uzrokovala je zna¢ajno
produljenje QTc intervala pri dozama od priblizno 0,3 mg/kg, koje su dovele do maksimalnih plazmatskih
razina (Cnax) Najmanje 7 — 14 puta viSih od terapijskih plazmatskih koncentracija od 1 - 10 ng/ml koje su
se pokazale djelotvornima kod vecine bolesnika u klinickim ispitivanjima. Te intravenske doze koje su
produljile QTc interval nisu uzrokovale aritmije. U nekim su ispitivanjima na zivotinjama vece
intravenske doze haloperidola, od 1 mg/kg ili vise, uzrokovale produljenje QTc intervala i/ili ventrikularne
aritmije pri maksimalnim plazmatskim razinama (Cm,«) najmanje 38 - 137 puta viSima od terapijskih
plazmatskih koncentracija koje su se pokazale djelotvornima kod ve¢ine bolesnika u klinickim
ispitivanjima.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1 Popis pomocnih tvari

[Ispunjava drZava ¢lanica]

6.2 Inkompatibilnosti

[Ispunjava drZava ¢lanica]

6.3 Rok valjanosti

[Ispunjava drZava Clanica]

6.4 Posebne mjere pri cuvanju lijeka

[Ispunjava drZava Clanica]

6.5 Vrstaisadrzaj spremnika

[Ispunjava drzava ¢lanica]

6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal valja zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.
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7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
[Vidjeti Prilog I. — Ispunjava drzava ¢lanica]

{Naziv i adresa}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail}>

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

[Ispunjava drZava ¢lanica]

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/DATUM OBNOVE ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: {DD mjesec GGGG}
Datum posljednje obnove odobrenja: {DD mjesec GGGG}

[Ispunjava drZava Clanica]

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA
{MM/GGGG}

[Ispunjava drzava ¢lanica]
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1.

NAZIV LIJEKA

HALDOL i pridruZzena imena (vidjeti Prilog I.) 5 mg/ml otopina za injekciju

[Vidjeti Prilog I. — Ispunjava drzava ¢lanica]

2.

KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

[Ispunjava drzava ¢lanica]

3.

FARMACEUTSKI OBLIK

Otopina za injekciju.

[Ispunjava drZava Clanica]

4.

41

KLINICKI PODACI

Terapijske indikacije

HALDOL otopina za injekciju indicirana je u odraslih bolesnika za:

4.2

brzu kontrolu teske akutne psihomotoricke agitacije povezane s psihoti¢nim poremecajem ili
mani¢nim epizodama bipolarnog poremecaja tipa I kada peroralna terapija nije prikladna.

akutno lijecenje delirija kada su nefarmakoloska lijeCenja neuspjesna.

lijecenje blage do umjerene koreje kod Huntingtonove bolesti kada drugi lijekovi nisu uc¢inkoviti ili
ih bolesnik ne podnosi i kada peroralna terapija nije prikladna.

samostalnu ili kombiniranu profilakticku terapiju u bolesnika s umjerenim do visokim rizikom od
podnosi.

kombinirano lije¢enje poslijeoperacijske mu¢nine i povracanja kada drugi lijekovi nisu u¢inkoviti ili
ih bolesnik ne podnosi.

Doziranje i na¢in primjene

Doziranje

Odrasli

Preporucuje se niska pocetna doza, koja se mora prilagodavati sukladno bolesnikovu odgovoru kako bi se
utvrdila minimalna ucinkovita doza (vidjeti dio 5.2).

Preporucene doze za HALDOL otopinu za injekciju navedene su u Tablici 1.
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Tablica 1: Preporucene doze haloperidola za odrasle u dobi od 18 ili viSe godina

Brza kontrola teSke akutne psihomotoricke agitacije povezane s psihoti¢nim poremecajem ili

mani¢nim epizodama bipolarnog poremecéaja tipa I kada peroralna terapija nije prikladna

. 5 mg intramuskularno.

. Primjena se moZe ponavljati svakih sat vremena do postizanja dostatne kontrole simptoma.

. U vecine su bolesnika dovoljne doze do 15 mg na dan. Maksimalna doza je 20 mg na dan.

° Nastavak primjene lijeka HALDOL potrebno je procijeniti u ranoj fazi lije¢enja (vidjeti
dio 4.4). LijeGenje HALDOL otopinom za injekciju mora se prekinuti $to je prije moguce
sukladno klini¢koj indikaciji, a ako je potrebno daljnje lijeCenje, potrebno je uvesti oralni
haloperidol uz pretvorbu doze u omjeru 1:1, a zatim prilagodavati dozu u skladu s klini¢kim
odgovorom.

Akutno lije¢enje delirija kada su nefarmakoloska lije€enja neuspjesna

° 1 - 10 mg intramuskularno.

. Lijecenje je potrebno zapoceti najnizom mogu¢om dozom i dozu je potrebno zatim postepeno
povecavati U intervalima od 2 do 4 sata ako agitacija potraje, do maksimalno 10 mg na dan.

Lijecenje blage do umjerene koreje kod Huntingtonove bolesti kada drugi lijekovi nisu

° 2 — 5 mg intramuskularno.

. Primjena se moZe ponavljati svakih sat vremena do postizanja dostatne kontrole simptoma ili do
maksimalno 10 mg na dan.

Samostalna ili kombinirana profilakticka terapija u bolesnika s umjerenim do visokim rizikom

podnosi
° 1 — 2 mg intramuskularno, pri uvodenju u anesteziju ili 30 minuta prije zavrsetka anestezije.

Kombinirano lijecenje poslijeoperacijske mucnine i povracanja kada drugi lijekovi nisu

. 1 — 2 mg intramuskularno.

Prekid lijecenja
Preporucuje se postupan prekid primjene haloperidola (vidjeti dio 4.4).

Posebne populacije

Starije osobe

Preporuéena pocetna doza haloperidola za starije bolesnike je polovica najniZe doze za odrasle.

Daljnje doze mogu se primjenjivati i prilagodavati sukladno bolesnikovu odgovoru. U starijih se bolesnika

preporucuje pazljivo i postupno povecavanje doze.
Maksimalna doza je 5 mg na dan.

Doze iznad 5 mg/dan smiju se uzeti u obzir samo u bolesnika koji su podnosili vise doze te nakon
ponovne procjene profila omjera koristi i rizika za pojedinog bolesnika.
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Ostecenje bubrezne funkcije

Nije se ocjenjivao utjecaj oStecenja bubrezne funkcije na farmakokinetiku haloperidola. Ne preporucuje se
prilagodavanje doze kod lijecenja bolesnika s oste¢enjem bubrezne funkcije, ali je potreban oprez.
Medutim, bolesnicima s teSkim oStecenjem bubreZne funkcije mozda ¢e biti potrebna niza pocetna doza te
primjena i prilagodba daljnjih doza sukladno bolesnikovu odgovoru (vidjeti dio 5.2).

Ostecenje jetrene funkcije

Nije se ocjenjivao utjecaj oStecenja jetrene funkcije na farmakokinetiku haloperidola. Buduci da se
haloperidol opsezno metabolizira u jetri, preporucuje se prepoloviti poc¢etnu dozu. Daljnje doze mogu se
primjenjivati i prilagodavati sukladno bolesnikovu odgovoru (vidjeti dijelove 4.4 i 5.2).

Pedijatrijska populacija

Sigurnost i djelotvornost HALDOL otopine za injekciju u djece i adolescenata mladih od 18 godina nisu
ustanovljene. Nema dostupnih podataka.

Nacin primjene

HALDOL otopina za injekciju preporucuje se samo za intramuskularnu primjenu (vidjeti dio 4.4). Za
upute o rukovanju HALDOL otopinom za injekciju vidjeti dio 6.6.

4.3 Kontraindikacije

Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomoc¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1
Komatozno stanje

Depresija sredi$njeg Zivéanog sustava (SZS)

Parkinsonova bolest

Demencija s Lewyjevim tjeleScima

Progresivna supranuklearna paraliza

Poznato produljenje QTc intervala ili prirodeni sindrom dugog QT intervala
Nedavno pretrpljen akutni infarkt miokarda

Nekompenzirano zatajenje srca

Ventrikularna aritmija ili torsade de pointes u anamnezi

Nekorigirana hipokalijemija

Istodobno lijecenje lijekovima koji produljuju QT interval (vidjeti dio 4.5).

4.4  Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Poveéana smrtnost u starijih bolesnika s demencijom

U psihijatrijskih bolesnika koji su primali antipsihotike, ukljucujuci haloperidol, prijavljeni su rijetki
slu¢ajevi iznenadne smrti (vidjeti dio 4.8).

Starije osobe oboljele od psihoze povezane s demencijom koje se lijece antipsihoticima imaju povecan
rizik od smrti. Analize sedamnaest placebom kontroliranih ispitivanja (najéesce u trajanju od 10 tjedana),
uglavnom provedenih u bolesnika koji su uzimali atipi¢ne antipsihotike, pokazale su da je rizik od smrti
medu lijeCenim bolesnicima bio 1,6 — 1,7 puta veéi nego u bolesnika koji su primali placebo. Tijekom
tipicnog 10-tjednog kontroliranog ispitivanja, stopa smrti u bolesnika lijecenih antipsihoticima iznosila je
priblizno 4,5%, dok je u skupini koja je primala placebo iznosila priblizno 2,6%. lako su uzroci smrti bili
raznoliki, ¢ini se da je veéina smrtnih slu¢ajeva bila kardiovaskularne (npr. zatajenje srca, iznenadna smrt)
ili infektivne (npr. pneumonija) prirode. Opservacijska ispitivanja ukazuju na to da je lijeCenje starijih
bolesnika haloperidolom takoder povezano s pove¢anom smrtnos¢u. Ta bi veza mogla biti snaznija kod
primjene haloperidola nego kod atipi¢nih antipsihotika, najizrazenija je tijekom prvih 30 dana nakon
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pocetka lijeCenja, a traje najmanje 6 mjeseci. Jo$ nije razjaSnjeno do koje se mjere ta povezanost moze
pripisati lijeku, a do koje mjere na nju utjeCu znacajke bolesnika.

HALDOL otopina za injekciju nije indicirana za lijecenje poremecaja ponasanja povezanih s demencijom.

Kardiovaskularni uéinci

Kod primjene haloperidola prijavljeni su produljenje QTc intervala i/ili ventrikularne aritmije, kao i
iznenadna smrt (vidjeti dijelove 4.3 i 4.8). Cini se da se rizik od tih dogadaja poveéava kod veéih doza,
visokih plazmatskih koncentracija, predisponiranih bolesnika ili parenteralne primjene, osobito
intravenske.

HALDOL otopina za injekciju preporucuje se samo za intramuskularnu injekciju. Medutim, ako se
primjenjuje intravenski, mora se provoditi kontinuirano EKG pracenje zbog moguceg produljenja
QTc intervala i ventrikularnih aritmija.

Preporucuje se oprez u bolesnika s bradikardijom, sr¢anom boles¢u, produljenjem QTc intervala u
obiteljskoj anamnezi ili znacajnom konzumacijom alkohola u osobnoj anamnezi. Oprez je potreban i u
bolesnika koji bi mogli imati visoke plazmatske koncentracije (vidjeti dio 4.4, Spori metabolizatori
CYP2D6).

Preporucuje se provesti EKG snimanje prije intramuskularne primjene. U svih se bolesnika tijekom
lijeCenja mora procijeniti potreba za EKG pra¢enjem zbog moguceg produljenja QTc intervala i
ventrikularnih aritmija, a kod ponovljenih intramuskularnih doza preporucuje se kontinuirano

EKG pracenje. Kod primjene za profilaksu ili lije¢enje poslijeoperacijske mucnine i povracanja,
preporucuje se EKG pracenje u trajanju do 6 sati nakon primjene HALDOL otopine za injekciju.

Preporucuje se smanjiti dozu haloperidola tijekom lijecenja ako je QTc interval produljen, a lijecenje se
mora prekinuti ako QTc interval premaSi 500 ms.

NeravnoteZe elektrolita, kao $to su hipokalijemija i hipomagnezijemija, povecavaju rizik od ventrikularnih
aritmija i moraju se korigirati prije nego $to se zapoc¢ne lije¢enje haloperidolom. Stoga se preporucuje
odrediti pocetnu razinu elektrolita i kontrolirati je tijekom lije¢enja.

Takoder su prijavljene tahikardija i hipotenzija (ukljucujuéi ortostatsku hipotenziju) (vidjeti dio 4.8).
Preporucuje se oprez kada se haloperidol daje bolesnicima s manifestnom hipotenzijom ili ortostatskom

hipotenzijom.

Cerebrovaskularni dogadaji

U randomiziranim, placebom kontroliranim klini¢kim ispitivanjima provedenima u populaciji bolesnika s
demencijom zabiljeZeno je priblizno trostruko povecanje rizika od cerebrovaskularnih Stetnih dogadaja
kod primjene nekih atipi¢nih antipsihotika. Opservacijska ispitivanja u kojima se usporedivala stopa
moZdanog udara u starijih bolesnika izloZenih bilo kojem antipsihotiku i onih koji nisu bili izloZeni takvim
lijekovima pokazala su povecanu stopu mozdanog udara medu bolesnicima izlozenima antipsihoticima.
To poveéanje moze biti izrazenije kod primjene svih butirofenona, ukljuc¢ujuéi haloperidol. Mehanizam u
pozadini tog povecanja rizika nije poznat. Ne moze se iskljuciti povecan rizik za druge populacije
bolesnika. HALDOL se mora primjenjivati uz oprez u bolesnika s faktorima rizika za mozdani udar.

Neurolepticki maligni sindrom
Haloperidol se dovodi u vezu s neuroleptickim malignim sindromom — rijetkim idiosinkratskim

odgovorom koji karakteriziraju hipertermija, generalizirana uko¢enost misica, nestabilnost autonomnog
Ziv&anog sustava, promjene svijesti i poviSene vrijednosti kreatin fosfokinaze u serumu. Hipertermija je
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Cesto rani znak tog sindroma. Odmah se mora prekinuti lijeCenje antipsihotikom te uvesti odgovarajuca
potporna terapija i pazljivo pracenje.

Tardivna diskinezija

U nekih se bolesnika tijekom dugotrajne terapije ili nakon prekida primjene lijeka moZe javiti tardivna
diskinezija. Taj sindrom uglavnom karakteriziraju ritmic¢ni nevoljni pokreti jezika, lica, usta ili Celjusti. U
nekih bolesnika te manifestacije mogu biti trajne. Ponovno uvodenje lije¢enja, povecanje doze ili prelazak
na neki drugi antipsihotik mozZe zamaskirati taj sindrom. Ako se pojave znakovi i simptomi tardivne
diskinezije, mora se razmotriti prekid primjene svih antipsihotika, uklju¢uju¢i HALDOL.

Ekstrapiramidni simptomi

Mogu se pojaviti ekstrapiramidni simptomi (npr. tremor, ukocenost, hipersalivacija, bradikinezija,
akatizija, akutna distonija). Primjena haloperidola povezana je s razvojem akatizije, koju karakterizira
subjektivno neugodan ili tjeskoban nemir i potreba za kretanjem, Cesto pracena nesposobnos¢u bolesnika
da mirno sjedi ili stoji. Ona se najc¢esce javlja u prvih nekoliko tjedana lije¢enja. U bolesnika u kojih se
razviju ti simptomi povecanje doze moze biti Stetno.

Akutna distonija moze se javiti tijekom prvih nekoliko dana lijecenja lijekom HALDOL, ali prijavljen je i
kasniji nastup, kao i nastup nakon povecanja doze. Simptomi distonije mogu ukljucivati (izmedu ostaloga)
tortikolis, grimase, trizmus, protruziju jezika i neuobicajene kretnje oka, uklju¢ujuéi okulogirnu krizu.
Ve¢i rizik od pojave takvih reakcija postoji medu muskarcima i u mladim dobnim skupinama. Akutna
distonija moze zahtijevati prekid primjene lijeka.

Za lijecenje ekstrapiramidnih simptoma mogu se po potrebi propisati antiparkinsonici antikolinergickog
tipa, ali se ne preporucuje rutinsko propisivanje tih lijekova kao preventivna mjera. Ako je potrebno
istodobno lijeCenje antiparkinsonikom i ako se on izlucuje brze od haloperidola, njegova ¢e se primjena
moZda morati nastaviti nakon prekida primjene lijeka HALDOL kako bi se izbjegao nastup ili pogorsanje
ekstrapiramidnih simptoma. Kada se istodobno s lijekom HALDOL primjenjuju antikolinergici,
ukljucujuéi antiparkinsonike, mora se uzeti u obzir moguéi porast intraokularnog tlaka.

Napadaji/konvulzije

Postoje izvjesc¢a da haloperidol mozZe potaknuti napadaje. Preporucuje se oprez u bolesnika koji imaju
epilepsiju ili neko stanje koje stvara predispoziciju za napadaje (npr. ustezanje od alkohola i ostecenje
mozga).

Hepatobilijarni sustav

Buduc¢i da se haloperidol metabolizira u jetri, u bolesnika s oSteCenjem jetrene funkcije preporucuje se
prepoloviti pocetnu dozu i primjenjivati lijek uz oprez (vidjeti dijelove 4.2 i 5.2). Prijavljeni su izolirani
slu¢ajevi poremecaja jetrene funkcije ili hepatitisa, najcesce kolestatskog (vidjeti dio 4.8).

Endokrini sustav

Tiroksin moze pridonijeti toksi¢nosti haloperidola. Antipsihotici se u bolesnika s hipertireozom smiju
primjenjivati samo uz oprez i uvijek u kombinaciji s terapijom za postizanje eutiroidnog stanja.

Hormonski u¢inci antipsihotika ukljuéuju hiperprolaktinemiju, koja moze uzrokovati galaktoreju,
ginekomastiju i oligomenoreju ili amenoreju (vidjeti dio 4.8). Ispitivanja tkivnih kultura pokazuju da
prolaktin moZzda stimulira stanicni rast kod tumora dojke u ljudi. lako u klinickim i epidemioloskim
ispitivanjima nije utvrdena jasna veza izmedu primjene antipsihotika i tumora dojke u ljudi, preporucuje
se oprez u bolesnica s relevantnom anamnezom. HALDOL se mora primjenjivati uz oprez u bolesnika s
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otprije postoje¢om hiperprolaktinemijom te u bolesnika koji bi mogli imati tumore ovisne o prolaktinu
(vidjeti dio 5.3).

Kod primjene haloperidola prijavljeni su hipoglikemija i sindrom neodgovarajuceg lucenja antidiuretskog
hormona (vidjeti dio 4.8).

Venska tromboembolija

Kod primjene antipsihotika prijavljeni su sluc¢ajevi venske tromboembolije (VTE). Budu¢i da bolesnici
lijeCeni antipsihoticima ¢esto imaju steCene faktore rizika za VTE, prije i tijekom lijeenja lijekom
HALDOL treba utvrditi sve moguce faktore rizika za VTE i poduzeti preventivne mjere.

Odgovor na lije€enje i prekid primjene

Kod shizofrenije, odgovor na lijeCenje antipsihoticima mozZe biti odgoden.

Ako se prekine primjena antipsihotika, povratak simptoma povezanih s podleze¢om boles¢u moZe postati
primjetan tek nakon nekoliko tjedana ili mjeseci.

Vrlo su rijetko prijavljeni akutni simptomi ustezanja (ukljucujuc¢i muéninu, povraéanje i nesanicu) nakon
naglog prekida primjene visokih doza antipsihotika. Kao mjera opreza, preporucuje se postupni prekid

primjene.

Bolesnici oboljeli od depresije

Preporucuje se da se HALDOL ne primjenjuje sam u bolesnika u kojih je depresija predominantna. Moze
se kombinirati s antidepresivima za lijecenje stanja kod kojih su istodobno prisutne depresija i psihoza
(vidjeti dio 4.5).

Prelazak iz manije u depresiju

Kod lije¢enja mani¢nih epizoda u bolesnika s bipolarnim poremecajem postoji rizik od prelaska iz manije
u depresiju. Vazno je pratiti bolesnike kako bi se uo¢io moguci prelazak u depresivnu epizodu, praéenu
rizicima poput suicidalnog ponasanja, i interveniralo kada do takvih prelazaka dode.

Spori metabolizatori CYP2D6

HALDOL je potrebno koristiti s oprezom u bolesnika za koje se zna da su spori metabolozatori citokroma
P450 (CYP) 2D6 i kojima je istodobno primijenjen CYP3A4 inhibitor.

45 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija
Ispitivanja interakcija provedena su samo u odraslih.

Kardiovaskularni u¢inci

HALDOL je kontraindiciran u kombinaciji s lijekovima za koje se zna da produljuju QTc interval (vidjeti
dio 4.3). Primjeri ukljucuju:

antiaritmike razreda IA (npr. dizopiramid, kinidin)

antiaritmike razreda Il (npr. amiodaron, dofetilid, dronedaron, ibutilid, sotalol)

odredene antidepresive (npr. citalopram, escitalopram)

odredene antibiotike (npr. azitromicin, klaritromicin, eritromicin, levofloksacin, moksifloksacin,
telitromicin)

. druge antipsihotike (npr. derivate fenotiazina, sertindol, pimozid, ziprazidon)
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odredene antimikotike (npr. pentamidin)

odredene antimalarike (npr. halofantrin)

odredene lijekove za poremecaje probavnog sustava (npr. dolazetron)
odredene lijekove koji se koriste za lijeCenje raka (npr. toremifen, vandetanib)
neke druge lijekove (npr. bepridil, metadon)

Ovaj popis nije sveobuhvatan.

Preporucuje se oprez kada se HALDOL primjenjuje u kombinaciji s lijekovima za koje se zna da uzrokuju
neravnotezu elektrolita (vidjeti dio 4.4).

Lijekovi koji mogu povisiti plazmatske koncentracije haloperidola

Postoji nekoliko putova metabolizma haloperidola (vidjeti dio 5.2). Glavni putovi su glukuronidacija i
redukcija ketona. Sudjeluje i sustav enzima citokroma P450, osobito CYP3A4, a u manjoj mjeri i
CYP2D6. Inhibicija tih metabolickih putova nekim drugim lijekom ili smanjenje aktivnosti enzima
CYP2D6 moze povisiti koncentracije haloperidola. U¢inak inhibicije CYP3A4 i smanjene aktivnosti
enzima CYP2D6 mogao bi biti aditivan (vidjeti dio 5.2). Prema ograni¢enim i ponekad opre¢nim
informacijama, moguci porast plazmatskih koncentracija haloperidola pri istodobnoj primjeni inhibitora
CYP3A4 i/ili CYP2D6 moze se kretati u rasponu od 20 do 40%, iako su u nekim slu¢ajevima prijavljeni
porasti i do 100%. Primjeri lijekova koji mogu povisiti koncentracije haloperidola u plazmi (na temelju
klini¢kog iskustva ili mehanizma u pozadini interakcija izmedu lijekova) ukljucuju:

. inhibitore CYP3A4 — alprazolam, fluvoksamin, indinavir, itrakonazol, ketokonazol, nefazodon,
posakonazol, sakvinavir, verapamil, vorikonazol

. inhibitore CYP2D6 — bupropion, klorpromazin, duloksetin, paroksetin, prometazin, sertralin,
venlafaksin

. kombinirane inhibitore CYP3A4 i CYP2D6 — fluoksetin, ritonavir
lijekove s nerazjasnjenim mehanizmom djelovanja — buspiron

Ovaj popis nije sveobuhvatan.

Povisene plazmatske koncentracije haloperidola mogu povecati rizik od nuspojava, ukljuc¢ujuci
produljenje QTc intervala (vidjeti dio 4.4). Produljenja QTc¢ Intervala opaZena su kada se haloperidol
primjenjivao zajedno s kombinacijom metaboli¢kih inhibitora ketokonazola (400 mg na dan) i paroksetina
(20 mg na dan).

Preporucuje se nadzirati bolesnike koji uzimaju haloperidol istodobno s takvim lijekovima zbog moguc¢ih
znakova ili simptoma pojacanih ili produljenih farmakoloskih u¢inaka haloperidola te prema potrebi

smanjiti dozu lijeka HALDOL.

Lijekovi koji mogu sniziti plazmatske koncentracije haloperidola

Istodobna primjena haloperidola sa snaznim induktorima enzima CYP3A4 moZe postupno sniziti
plazmatske koncentracije haloperidola do te mjere da njegova djelotvornost moZe biti smanjena. Primjeri
ukljuéuju:

. karbamazepin, fenobarbital, fenitoin, rifampicin, gospinu travu (Hypericum perforatum)

Ovaj popis nije sveobuhvatan.

Indukcija enzima moze se primijetiti nakon nekoliko dana lije¢enja. Maksimalna indukcija enzima obi¢no

je primjetna nakon pribliZzno 2 tjedna, a jednako se dugo moZe odrZati i nakon prekida primjene lijeka.
Tijekom lijeenja u kombinaciji s induktorima CYP3A4, preporucuje se nadzirati bolesnike i po potrebi
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povecati dozu lijeka HALDOL. Nakon prekida primjene induktora CYP3A4, koncentracija haloperidola
moze se postupno povecati pa ¢e stoga mozda biti potrebno smanjiti dozu lijeka HALDOL.

Poznato je da natrijev valproat inhibira glukuronidaciju, ali ne utjece na plazmatske koncentracije
haloperidola.

Ucdinak haloperidola na druge lijekove

Haloperidol moze pojadati depresiju SZS-a izazvanu alkoholom ili lijekovima koji su depresori SZS-a,
uklju¢ujuci hipnotike, sedative ili snazne analgetike. Poja¢an u¢inak na SZS prijavljen je i kod primjene u
kombinaciji s metildopom.

Haloperidol moZe antagonizirati djelovanje adrenalina i drugih simpatomimetika (npr. stimulansa poput
amfetamina) i ponistiti antihipertenzivne u¢inke adrenergickih blokatora poput gvanetidina.

Haloperidol moZe antagonizirati u¢inak levodope i drugih agonista dopamina.

Haloperidol je inhibitor CYP2D6. Haloperidol inhibira metabolizam triciklickih antidepresiva
(npr. imipramina, dezipramina) i tako povisuje plazmatske koncentracije tih lijekova.

Drugi oblici interakcija

U rijetkim su slu¢ajevima tijekom istodobne primjene litija i haloperidola prijavljeni sljede¢i simptomi:
encefalopatija, ekstrapiramidni simptomi, tardivna diskinezija, neurolepti¢ki maligni sindrom, akutni
mozdani sindrom i koma. Veéina tih simptoma bila je reverzibilna. Ostaje nejasno predstavljaju li oni
zaseban klinicki entitet.

Ipak, ako se u bolesnika koji istodobno primaju litij i HALDOL pojave navedeni simptomi, lijecenje se
mora odmah prekinuti.

Prijavljen je antagonizam ucinka antikoagulansa fenindiona.
4.6 Plodnost, trudnoéa i dojenje
Trudnoca

Umjerena koli¢ina podataka o primjeni u trudnica (vise od 400 ishoda trudnoce) ne ukazuje na
malformacijsku ni fetalnu/neonatalnu toksi¢nost haloperidola. Medutim, prijavljeni su izolirani slucajevi
prirodenih mana nakon izlaganja ploda haloperidolu, uglavnom u kombinaciji s drugim lijekovima.
Ispitivanja na Zivotinjama ukazala su na reproduktivnu toksi¢nost (vidjeti dio 5.3). Kao mjera opreza,
pozeljno je izbjegavati primjenu lijeka HALDOL u trudnoéi.

U novorodencadi izloZene antipsihoticima (ukljuc¢ujuéi haloperidol) u tre¢em tromjesecju trudnocée postoji
rizik da se nakon rodenja pojave nuspojave, ukljucujuci ekstrapiramidne i/ili simptome ustezanja, koji
mogu biti razli¢ite teZine i trajanja. Prijavljeni su agitacija, hipertonija, hipotonija, tremor, somnolencija,
respiratorni distres 1 poremecaj hranjenja. Stoga se preporucuje pazljivo prac¢enje novorodencadi.

Dojenje
Haloperidol se izlu¢uje u maj¢ino mlijeko. Male koli¢ine haloperidola pronadene su u plazmi i mokraéi
dojencadi majki lijecenih haloperidolom. Nema dovoljno podataka o uc¢incima haloperidola u dojencadi.

Uzimajuéi u obzir korist dojenja za dijete i dobrobit lijeCenja za Zenu, mora se donijeti odluka hoce li se
prekinuti dojenje ili obustaviti lije¢enje lijekom HALDOL.
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Plodnost

Haloperidol povisuje razinu prolaktina. Hiperprolaktinemija moZe suprimirati GhnRH u hipotalamusu i
tako smanjiti lu¢enje gonadotropina iz hipofize. To moZe inhibirati reproduktivnu funkciju narusavanjem
steroidogeneze u gonadama i kod Zena i kod muSkaraca (vidjeti dio 4.4).

4.7  Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

HALDOL umjereno utje¢e na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima. Moze do¢i do
odredenog stupnja sedacije ili smanjene budnosti, osobito kod primjene vec¢ih doza i na pocetku lije¢enja;
alkohol moZe dodatno pojacati te uCinke. Preporucuje se savjetovati bolesnicima da tijekom lijecenja ne
upravljaju vozilima i ne rade sa strojevima dok se ne utvrdi kako lijek djeluje na njih.

4.8 Nuspojave

Sigurnost haloperidola ocjenjivala se u 284 bolesnika lije¢ena haloperidolom koja su sudjelovala u
3 placebom kontrolirana klinicka ispitivanja te u 1295 bolesnika lije¢enih haloperidolom koji su
sudjelovali u 16 dvostruko slijepih klini¢kih ispitivanja kontroliranih aktivnim usporednim lijekom.

Prema objedinjenim podacima o sigurnosti iz tih klini¢kih ispitivanja, naj¢e$ce prijavljene nuspojave bile
su: ekstrapiramidni poremecaj (34%), nesanica (19%), agitacija (15%), hiperkinezija (13%), glavobolja
(12%), psihoticni poremecaj (9%), depresija (8%), porast tjelesne tezine (8%), tremor (8%), hipertonija
(7%), ortostatska hipotenzija (7%), distonija (6%) i somnolencija (5%).

Osim toga, ocjenjivala se i sigurnost haloperidoldekanoata u 410 bolesnika koji su sudjelovali u 3
ispitivanja s usporednim lijekom (u jednom se haloperidoldekanoat usporedivao s flufenazinom, a u druga
2 s oralnom formulacijom haloperidola), 9 otvorenih ispitivanja i 1 ispitivanju odgovora na dozu.

U Tablici 2 navode se sljedece nuspojave:
. nuspojave prijavljene u klinickim ispitivanjima haloperidola
o nuspojave prijavljene u klinickim ispitivanjima haloperidoldekanoata povezane s djelatnom tvari

. nuspojave haloperidola i haloperidoldekanoata prijavljene nakon stavljanja lijeka u promet

Ucestalost nuspojava odredena je (ili procijenjena) na temelju klinic¢kih ili epidemioloskih ispitivanja
haloperidola, a definira se kao:

Vrlo Cesto: >1/10

Cesto: >1/100i < 1/10

Manje Cesto: >1/1000 i < 1/100

Rijetko: >1/10 000 i < 1/1000

Vrlo rijetko: < 1/10 000

Nepoznato: ne moZe se procijeniti iz dostupnih podataka

Unutar svake kategorije ucestalosti, nuspojave su prikazane prema organskom sustavu i u padaju¢em nizu
prema ozbiljnosti.

49



Tablica 2: Nuspojave

Organski Nuspojava
sustav
Ucdestalost
Vrlo Cesto Cesto Manje ¢esto Rijetko Nepoznato
Poremecaji leukopenija pancitopenija
krvi i limfnog agranulocitoza
sustava trombocitopenija
neutropenija
Poremecaji preosjetljivost anafilakticka
imunoloskog reakcija
sustava
Endokrini hiperprolaktinemija neodgovarajuce
poremecaji lucenje
antidiuretskog
hormona
Poremecaji hipoglikemija
metabolizma i
prehrane
Psihijatrijski agitacija psihoti¢ni stanje konfuzije
poremecaji nesanica poremecaj, gubitak libida
depresija smanjen libido
nemir
Poremecaji ekstrapiramid- | tardivna konvulzije neurolepticki akinezija
Zivéanog ni poremecaj diskinezija parkinsonizam | maligni sindrom fenomen ,,zupcaste
sustava hiperkinezija | akatizija sedacija motoricka ukocenosti (eng.
glavobolja bradikinezija  |nevoljne disfunkcija cogwheel rigidity)
diskinezija miSi¢ne nistagmus hipomimija
distonija kontrakcije
hipokinezija,
hipertonija
omaglica
somnolencija
tremor
Poremecaji okulogirna zamagljen vid
oka kriza
poremecaji
vida
Sréani tahikardija ventrikularna
poremecaji fibrilacija
torsade de pointes
ventrikularna
tahikardija
ekstrasistole
KrvoZilni hipotenzija,
poremecaji ortostatska
hipotenzija
Poremecaji dispneja bronhospazam edem larinksa
disnog sustava, laringospazam
prsista i
sredoprsja
Poremecaji povracanje
probavnog mucnina
sustava konstipacija
suha usta

hipersekrecija
sline
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Organski Nuspojava
sustav
Ucestalost
Vrlo &esto Cesto Manje &esto Rijetko Nepoznato
Poremecaji odstupanjau  |hepatitis akutno zatajenje
jetre i Zuéi nalazima Zutica jetre
testova jetrene kolestaza
funkcije
Poremecaji osip reakcija angioedem,
koZe i fotoosjetljivosti eksfolijacijski
potkoznog urtikarija dermatitis
tkiva pruritus leukocitoklasti¢ni
hiperhidroza vaskulitis
Poremecaji tortikolis, trizmus rabdomioliza
misi¢no- ukocenost trzanje misica
kostanog misica
sustava i misiéni spazmi
vezivnog tkiva mi$i¢no-KoStana
ukocenost
Poremecaji retencija
bubrega i mokrace
mokraénog
sustava
Stanja vezana sindrom ustezanja
uz trudnoéu, lijeka u
babinje i novorodencadi
perinatalno (vidjeti dio 4.6)
razdoblje
Poremecaji erektilna amenoreja menoragija prijapizam
reproduktivno disfunkcija galaktoreja poremecaj ginekomastija
g sustava i dismenoreja menstrualnog
dojki bol u dojkama | ciklusa
nelagoda u poremecaj spolne
dojkama funkcije
Opéi hipertermija iznenadna smrt
poremecaji i edem edem lica
reakcije na poremecaj hoda hipotermija
mjestu
primjene
Pretrage porast tjelesne produljenje

tezine
smanjenje
tjelesne teZine

QT intervala na
elektrokardiogramu

Kod primjene haloperidola prijavljeni su produljenje QT intervala na elektrokardiogramu, ventrikularne
aritmije (ventrikularna fibrilacija, ventrikularna tahikardija), torsade de pointes i iznenadna smrt.

Ucinci skupine antipsihotika

Kod primjene antipsihotika prijavljen je sr¢ani zastoj.

Kod primjene antipsihotika prijavljeni su sluc¢ajevi venske tromboembolije, ukljuéujuéi slu¢ajeve pluéne
embolije i duboke venske tromboze. Uestalost nije poznata.
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Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika trazi se da prijave
svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: havedenog u Dodatku V.
4.9 Predoziranje

Simptomi i znakovi

Manifestacije predoziranja haloperidolom su prekomjerno izrazeni poznati farmakoloski uc¢inci i
nuspojave. NajizraZeniji simptomi su teSke ekstrapiramidne reakcije, hipotenzija i sedacija.
Ekstrapiramidna reakcija manifestira se miSi¢nom ukoc¢enos§¢u i generaliziranim ili lokaliziranim
tremorom. Moguc¢a je i hipertenzija (¢eS¢e nego hipotenzija).

U iznimnim sluc¢ajevima bolesnik moze pasti u komu pracenu depresijom disanja i hipotenzijom, koje

mogu biti dovoljno teSke izazovu stanje nalik na Sok. Mora se uzeti u obzir rizik od ventrikularnih
aritmija, koje mogu biti povezane s produljenjem QTc intervala.

Lijecenje

Ne postoji specifi¢an protulijek. Lijeenje je potporno. Ne preporucuje se dijaliza za lijeCenje predoziranja
jer se njome uklanjaju samo vrlo male koli¢ine haloperidola (vidjeti dio 5.2).

U bolesnika u komi mora se osigurati prohodnost didnih putova uporabom orofaringealnog ili
endotrahealnog tubusa. Depresija disanja moZe zahtijevati mehani¢ku ventilaciju.

Preporucuje se pracenje EKG-a i vitalnih znakova sve dok se EKG ne normalizira. Preporucuje se
lijeCenje teSkih aritmija odgovarajué¢im antiaritmi¢kim mjerama.

Hipotenzija i cirkulatorni kolaps mogu se neutralizirati primjenom intravenskih tekucina, plazme ili
koncentriranog albumina i vazopresora, poput dopamina ili noradrenalina. Ne smije se primijeniti
adrenalin jer moZe izazvati izraZzenu hipotenziju u prisutnosti haloperidola.

U slucaju teskih ekstrapiramidnih reakcija preporucuje se parenteralna primjena antiparkinsonika.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1 Farmakodinamicka svojstva
Farmakoterapijska skupina: psiholeptici; antipsihotici; derivati butirofenona; ATK oznaka: NOSADOL.

Mehanizam djelovanja

Haloperidol je antipsihotik iz skupine butirofenona. On je snazan antagonist dopaminskih receptora tipa 2
U SZS-u, koji u preporu¢enim dozama ostvaruje nisku alfa-1 antiadrenergi¢ku aktivnost, ali nema
antihistaminergicku ni antikolinergicku aktivnost.

Farmakodinamicki uinci

Supresija deluzija i halucinacija kod primjene haloperidola izravna je posljedica njegova blokiranja
dopaminergicke signalizacije u mezolimbi¢kom putu. Blokada dopamina u SZS-u utjeée na bazalne
ganglije (nigrostrijatalne putove). Haloperidol izaziva u€inkovitu psihomotoricku sedaciju, $to objaSnjava
povoljan u€inak na maniju i druge agitacijske sindrome.
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Djelovanje na bazalne ganglije vjerojatno je u podlozi neZeljenih ekstrapiramidnih motoric¢kih uc¢inaka
(distonije, akatizije i parkinsonizma).

Antidopaminergicki ué¢inci haloperidola na laktotrope u prednjem reZnju hipofize objasnjavaju
hiperprolaktinemiju izazvanu inhibicijom dopaminom posredovane tonicke inhibicije lu¢enja prolaktina.
Osim toga, antidopaminergicki u¢inak na kemoreceptorsku okidacku zonu u podrucju area postrema
objasnjava djelovanje protiv mucnine i povracanja.

5.2 Farmakokineti¢ka svojstva

Apsorpcija

Nakon intramuskularne primjene, haloperidol se apsorbira u potpunosti. Vrdne plazmatske koncentracije
haloperidola postiZu se unutar 20 — 40 minuta.

Distribucija

Srednja vrijednost vezivanja haloperidola za proteine u plazmi odraslih osoba iznosi priblizno 88 - 92%.
Primijecena je visoka interindividualna varijabilnost vezivanja za proteine u plazmi. Haloperidol se brzo
raspodjeljuje u razlicita tkiva i organe, na §to ukazuje velik volumen distribucije (srednja vrijednost nakon
intravenske primjene: 8 — 21 I/kg). Haloperidol lako prolazi kroz krvno-mozdanu barijeru. Takoder prolazi
kroz posteljicu i izluCuje se u majéino mlijeko.

Biotransformacija

Haloperidol se opseZzno metabolizira u jetri. Glavni putovi metabolizma haloperidola u ljudi ukljuc¢uju
glukuronidaciju, redukciju ketona, oksidacijsku N-dealkilaciju i nastanak piridinskih metabolita. Smatra se
da metaboliti haloperidola ne pridonose znac¢ajno njegovoj aktivnosti; medutim, redukcijski put ¢ini
priblizno 23% biotransformacije, a ne moze se potpuno iskljuéiti povratna pretvorba reduciranog
metabolita haloperidola u haloperidol. U metabolizmu haloperidola sudjeluju enzimi citokroma P450
CYP3A4 i CYP2D6. Inhibicija ili indukcija CYP3A4 te inhibicija CYP2D6 mogu utjecati na metabolizam
haloperidola. Smanjenje aktivnosti enzima CYP2D6 moze povisiti koncentracije haloperidola.

Eliminacija

Prosjec¢no terminalno poluvrijeme eliminacije haloperidola nakon intramuskularne primjene iznosi 21 sat
(raspon: 13 — 36 sati). Prividni klirens haloperidola nakon ekstravaskularne primjene krece se u rasponu
od 0,9 do 1,5 I/h/kg, a smanjen je u osoba koje su spori metabolizatori CYP2D6. Smanjena aktivnost
enzima CYP2D6 mozZe povisiti koncentracije haloperidola. Prema populacijskoj farmakokineti¢koj analizi
provedenoj u bolesnika sa shizofrenijom, procijenjena interindividualna varijabilnost (koeficijent
varijacije, %) klirensa haloperidola iznosila je 44%. Nakon intravenske primjene haloperidola, 21% doze
izlu¢ilo se fecesom, a 33% mokra¢om. Manje od 3% doze izlucilo se mokracom u neizmijenjenom obliku.

Linearnost/nelinearnost

U odraslih postoji linearna veza izmedu doze haloperidola i njegovih plazmatskih koncentracija.

Posebne populacije

Starije osobe

Plazmatske koncentracije haloperidola u starijih bolesnika bile su viSe nego u mladih odraslih osoba koje
su primile istu dozu. Rezultati malih klinic¢kih ispitivanja ukazuju na manji klirens i dulje poluvrijeme
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eliminacije haloperidola u starijih bolesnika. Ti su rezultati unutar raspona opazene varijabilnosti
farmakokinetike haloperidola. Preporucuje se prilagoditi dozu u starijih bolesnika (vidjeti dio 4.2).

Ostecenje bubrezne funkcije

Nije se ocjenjivao utjecaj oStecenja bubrezne funkcije na farmakokinetiku haloperidola. PribliZzno jedna
tre¢ina doze haloperidola izlucuje se mokra¢com, uglavnom u obliku metabolita. Manje od

3% primijenjenog haloperidola izlucuje se mokracom u neizmijenjenom obliku. Smatra se da metaboliti
haloperidola ne pridonose znacajno njegovoj aktivnosti, ali se ne moze potpuno iskljuciti povratna
pretvorba reduciranog metabolita haloperidola u haloperidol. lako se ne o¢ekuje da ¢e oStecenje bubrezne
funkcije utjecati na eliminaciju haloperidola u klini¢ki znac¢ajnoj mjeri, preporucuje se oprez u bolesnika s
oSte¢enjem bubrezne funkcije, osobito onih s teskim oste¢enjem, zbog dugog poluvijeka haloperidola i
njegova reduciranog metabolita te moguénosti akumulacije (vidjeti dio 4.2).

Zbog velikog volumena distribucije haloperidola i visokog stupnja vezivanja za proteine, dijalizom se
mogu ukloniti samo vrlo male koli¢ine.

Ostecenje jetrene funkcije

Nije se ocjenjivao utjecaj oSteCenja jetrene funkcije na farmakokinetiku haloperidola. Medutim, oStecenje
jetrene funkcije moglo bi znacajno utjecati na farmakokinetiku haloperidola jer se on opsezno
metabolizira u jetri. Stoga se u bolesnika s oSte¢enjem jetrene funkcije preporucuje prepoloviti pocetnu
dozu i primjenjivati lijek uz oprez (vidjeti dijelove 4.2 i 4.4).

Farmakokineti¢ki/farmakodinamic¢ki odnosi

Terapijske koncentracije

Prema objavljenim podacima iz vec¢eg broja klini¢kih ispitivanja, terapijski se odgovor u vecine bolesnika
s akutnom ili kroni¢nom shizofrenijom postize pri plazmatskim koncentracijama od 1 do 10 ng/ml.
Odredenoj ¢e podskupini bolesnika mozda biti potrebne viSe koncentracije zbog visoke interindividualne
varijabilnosti farmakokinetike haloperidola.

U bolesnika s prvom epizodom shizofrenije terapijski se odgovor moze posti¢i ve¢ pri koncentracijama od
0,6 do 3,2 ng/ml, Sto je procijenjeno na temelju mjerenja zauzetosti receptora D,, pod pretpostavkom da je
stopa zauzetosti receptora D, od 60 — 80% najprikladnija za postizanje terapijskog odgovora i
ograni¢avanje ekstrapiramidnih simptoma. U prosjeku se koncentracije unutar tog raspona mogu postici
dozama od 1 do 4 mg na dan.

Zbog visoke interindividualne varijabilnosti farmakokinetike haloperidola te odnosa izmedu koncentracija
haloperidola i njegova ucinka, preporucuje se prilagoditi individualnu dozu haloperidola prema
bolesnikovu odgovoru, uzimajuéi u obzir podatke koji ukazuju na to da se polovica maksimalnog
terapijskog odgovora postiZe s 5-dnevnom odgodom. U pojedinim se slu¢ajevima moZe razmotriti
mjerenje koncentracija haloperidola u krvi.

Kardiovaskularni ucinci

Rizik od produljenja QTc intervala povecava se s pove¢anjem doze i plazmatskih koncentracija
haloperidola.

Ekstrapiramidni simptomi

Ekstrapiramidni simptomi mogu nastupiti unutar terapijskog raspona, ali je njihova ucestalost obi¢no veca
kod primjene doza koje dovode do koncentracija viSih od terapijskih.
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5.3 Neklinicki podaci o sigurnosti primjene

Neklini¢ki podaci ne ukazuju na poseban rizik za ljude na temelju konvencionalnih ispitivanja toksi¢nosti
ponovljenih doza i genotoksi¢nosti. U glodavaca je primjena haloperidola dovela do smanjenja plodnosti,
ograni¢ene teratogenosti te embriotoksi¢nih u¢inaka.

U ispitivanju kancerogenosti haloperidola primije¢ena su o dozi ovisna pove¢anja adenoma hipofize i
karcinoma mlije¢nih zlijezda u Zenki miseva. Uzroci tih tumora mogli bi biti dugotrajan antagonizam
dopaminskih D2-receptora i hiperprolaktinemija. Nije poznat znacaj nalaza tih tumora u glodavaca za rizik
u ljudi.

U nekoliko objavljenih ispitivanja in vitro pokazalo se da haloperidol blokira sréani hERG kanal. U nizu
ispitivanja in vivo, intravenska primjena haloperidola u nekih zivotinjskih modela uzrokovala je znac¢ajno
produljenje QTc intervala pri dozama od priblizno 0,3 mg/kg, koje su dovele do maksimalnih plazmatskih
razina (Cmax) Najmanje 7 — 14 puta visih od terapijskih plazmatskih koncentracija od 1 - 10 ng/ml koje su
se pokazale djelotvornima kod veéine bolesnika u klini¢kim ispitivanjima. Te intravenske doze koje su
produljile QTc interval nisu uzrokovale aritmije. U nekim su ispitivanjima na Zivotinjama vecée
intravenske doze haloperidola, od 1 mg/kg ili viSe, uzrokovale produljenje QTc intervala i/ili ventrikularne
aritmije pri maksimalnim plazmatskim razinama (C.x) najmanje 38 - 137 puta viSima od terapijskih
plazmatskih koncentracija koje su se pokazale djelotvornima kod vecine bolesnika u klini¢kim
ispitivanjima.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1 Popis pomo¢nih tvari

[Ispunjava drZava Clanica]

6.2 Inkompatibilnosti

[Ispunjava drZava ¢lanica]

6.3 Rok valjanosti

[Ispunjava drzava ¢lanica]

6.4 Posebne mjere pri ¢uvanju lijeka

[Ispunjava drzava ¢lanica]

6.5 Vrstaisadrzaj spremnika

[Ispunjava drZava Clanica]
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6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom

o Prije nego Sto upotrijebite ampulu, kratko je protrljajte oy
izmedu dlanova da biste ugrijali lijek. i

o Primite ampulu izmedu palca i kaziprsta, tako da vrh e Obojeni prsvten(i)
ampule ostane slobodan. @ | —=s—— Obojena tocka

o Drugom rukom uhvatite vrh ampule tako da kaZiprst
polozite uz vrat ampule, a palac na obojenu tocku M heq
paralelnu s identifikacijskim obojenim prstenima. L]

o Drze¢i palac na toj tocki, naglo prelomite vrh ampule
drzeci drugi dio ampule ¢vrsto u ruci. i |

i

P I'_.:'-l—' Tocka lomljenja

N\

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal valja zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
[Vidjeti Prilog I. — Ispunjava drzava ¢lanica]

{Naziv i adresa}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail}>

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

[Ispunjava drzava Clanica]

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/DATUM OBNOVE ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: {DD mjesec GGGG}
Datum posljednje obnove odobrenja: {DD mjesec GGGG}

[Ispunjava drzava Clanica]

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

{MM/GGGG}
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[Ispunjava drzava ¢lanica]
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OZNACIVANJE
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA

| 1. NAZIV LIJEKA

HALDOL i pridruZena imena (vidjeti Prilog I.) 1 mg tablete
[Vidjeti Prilog I. — Ispunjava drzava ¢lanica]

haloperidol

| 2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

[Ispunjava drZava ¢lanica]

| 3. POPIS POMOCNIH TVARI

[Ispunjava drzava ¢lanica]

| 4. FARMACEUTSKI OBLIK | SADRZAJ

Tableta

[Ispunjava drZava Clanica]

| S. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Za primjenu kroz usta
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.

| 6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

| 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

| 8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti
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| 9. POSEBNE MJERE CUVANJA

[Ispunjava drZava Clanica]

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI OTPADNIH
MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

| 11. NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

[Vidjeti Prilog I. — Ispunjava drzava ¢lanica]

{Naziv i adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail}>

| 12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

[Ispunjava drzava ¢lanica]

| 13. BROJSERIJE

[Ispunjava drzava ¢lanica]

| 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

[Ispunjava drzava ¢lanica]

| 15. UPUTE ZA UPORABU

| 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

[Ispunjava drzava ¢lanica]

| 17.  JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom

| 18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC:
SN:
NN:
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI BLISTER ILI STRIP

BLISTER

[1.  NAZIV LIJEKA

HALDOL i pridruZena imena (vidjeti Prilog I.) 1 mg tablete
[Vidjeti Prilog I. — Ispunjava drzava ¢lanica]

haloperidol

| 2. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

[Vidjeti Prilog I. — Ispunjava drzava ¢lanica]

{Naziv}

3.  ROK VALJANOSTI

EXP

4.  BROJSERIJE

[Ispunjava drZava Clanica]

|5. DRUGO
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA

| 1. NAZIV LIJEKA

HALDOL i pridruZena imena (vidjeti Prilog 1.) 2 mg tablete
[Vidjeti Prilog I. — Ispunjava drzava ¢lanica]

haloperidol

| 2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

[Ispunjava drZava ¢lanica]

| 3. POPIS POMOCNIH TVARI

[Ispunjava drZava ¢lanica]

| 4. FARMACEUTSKI OBLIK | SADRZAJ

Tableta

[Ispunjava drZava Clanica]

| S. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Za primjenu kroz usta
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.

| 6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

| 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

| 8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti
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| 9. POSEBNE MJERE CUVANJA

[Ispunjava drZava Clanica]

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI OTPADNIH
MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

| 11. NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

[Vidjeti Prilog I. — Ispunjava drzava ¢lanica]

{Naziv i adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail}>

| 12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

[Ispunjava drzava ¢lanica]

| 13. BROJSERIJE

[Ispunjava drzava ¢lanica]

| 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

[Ispunjava drzava ¢lanica]

| 15. UPUTE ZA UPORABU

| 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

[Ispunjava drzava ¢lanica]

| 17.  JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom

| 18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC:
SN:
NN:
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI BLISTER ILI STRIP

BLISTER

[1.  NAZIV LIJEKA

HALDOL i pridruZena imena (vidjeti Prilog I.) 2 mg tablete
[Vidjeti Prilog I. — Ispunjava drzava ¢lanica]

haloperidol

| 2. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

[Vidjeti Prilog I. — Ispunjava drzava ¢lanica]

{Naziv}

3.  ROK VALJANOSTI

EXP

4.  BROJSERIJE

[Ispunjava drZava Clanica]

|5. DRUGO

64



PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA

| 1. NAZIV LIJEKA

HALDOL i pridruZena imena (vidjeti Prilog I.) 4 mg tablete
[Vidjeti Prilog I. — Ispunjava drzava ¢lanica]

haloperidol

| 2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

[Ispunjava drZava ¢lanica]

| 3. POPIS POMOCNIH TVARI

[Ispunjava drZava ¢lanica]

| 4. FARMACEUTSKI OBLIK | SADRZAJ

Tableta

[Ispunjava drZava Clanica]

| S. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Za primjenu kroz usta
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.

| 6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

| 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

| 8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti

| 9. POSEBNE MJERE CUVANJA

[Ispunjava drzava ¢lanica]
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10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI OTPADNIH
MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

| 11. NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

[Vidjeti Prilog I. — Ispunjava drzava ¢lanica]

{Naziv i adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail}>

| 12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

[Ispunjava drZava Clanica]

| 13. BROJSERIJE

[Ispunjava drZava Clanica]

| 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

[Ispunjava drZava Clanica]

| 15. UPUTE ZA UPORABU

| 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

[Ispunjava drzava ¢lanica]

| 17.  JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

SadrZi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom

| 18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC:
SN:
NN:
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI BLISTER ILI STRIP

BLISTER

[1.  NAZIV LIJEKA

HALDOL i pridruZena imena (vidjeti Prilog 1.) 4 mg tablete
[Vidjeti Prilog I. — Ispunjava drzava ¢lanica]

haloperidol

| 2. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

[Vidjeti Prilog I. — Ispunjava drzava ¢lanica]

{Naziv}

3.  ROK VALJANOSTI

EXP

4.  BROJSERIJE

[Ispunjava drZava Clanica]

|5. DRUGO
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA

| 1. NAZIV LIJEKA

HALDOL i pridruZena imena (vidjeti Prilog I.) 5 mg tablete
[Vidjeti Prilog I. — Ispunjava drzava ¢lanica]

haloperidol

| 2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

[Ispunjava drZava ¢lanica]

| 3. POPIS POMOCNIH TVARI

[Ispunjava drZava ¢lanica]

| 4. FARMACEUTSKI OBLIK | SADRZAJ

Tableta

[Ispunjava drZava Clanica]

| 5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Za primjenu kroz usta
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.

| 6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

| 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

| 8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti
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| 9. POSEBNE MJERE CUVANJA

[Ispunjava drZava Clanica]

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI OTPADNIH
MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

| 11. NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

[Vidjeti Prilog I. — Ispunjava drzava ¢lanica]

{Naziv i adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail}>

| 12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

[Ispunjava drzava ¢lanica]

| 13. BROJSERIJE

[Ispunjava drzava ¢lanica]

| 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

[Ispunjava drzava ¢lanica]

| 15. UPUTE ZA UPORABU

| 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

[Ispunjava drzava ¢lanica]

| 17.  JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom

| 18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC:
SN:
NN:
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI BLISTER ILI STRIP

BLISTER

[1.  NAZIV LIJEKA

HALDOL i pridruZzena imena (vidjeti Prilog 1.) 5 mg tablete
[Vidjeti Prilog I. — Ispunjava drzava ¢lanica]

haloperidol

| 2. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

[Vidjeti Prilog I. — Ispunjava drzava ¢lanica]

{Naziv}

3.  ROK VALJANOSTI

EXP

4.  BROJSERIJE

[Ispunjava drZava Clanica]

|5. DRUGO
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA

| 1. NAZIV LIJEKA

HALDOL i pridruzena imena (vidjeti Prilog I.) 10 mg tablete
[Vidjeti Prilog I. — Ispunjava drzava ¢lanica]

haloperidol

| 2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

[Ispunjava drZava ¢lanica]

| 3. POPIS POMOCNIH TVARI

[Ispunjava drZava ¢lanica]

| 4. FARMACEUTSKI OBLIK | SADRZAJ

Tableta

[Ispunjava drZava Clanica]

| S. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Za primjenu kroz usta
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.

| 6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

| 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

| 8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti
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| 9. POSEBNE MJERE CUVANJA

[Ispunjava drZava Clanica]

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI OTPADNIH
MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

| 11. NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

[Vidjeti Prilog I. — Ispunjava drzava ¢lanica]

{Naziv i adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail}>

| 12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

[Ispunjava drzava ¢lanica]

| 13. BROJSERIJE

[Ispunjava drzava ¢lanica]

| 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

[Ispunjava drzava ¢lanica]

| 15. UPUTE ZA UPORABU

| 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

[Ispunjava drzava ¢lanica]

| 17.  JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom

| 18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC:
SN:
NN:
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI BLISTER ILI STRIP

BLISTER

[1.  NAZIV LIJEKA

HALDOL i pridruZzena imena (vidjeti Prilog I.) 10 mg tablete
[Vidjeti Prilog I. — Ispunjava drzava ¢lanica]

haloperidol

| 2. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

[Vidjeti Prilog I. — Ispunjava drzava ¢lanica]

{Naziv}

3.  ROK VALJANOSTI

EXP

4.  BROJSERIJE

[Ispunjava drZava Clanica]

|5. DRUGO
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA

| 1. NAZIV LIJEKA

HALDOL i pridruzena imena (vidjeti Prilog I.) 20 mg tablete
[Vidjeti Prilog I. — Ispunjava drzava ¢lanica]

haloperidol

| 2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

[Ispunjava drZava ¢lanica]

| 3. POPIS POMOCNIH TVARI

[Ispunjava drZava ¢lanica]

| 4. FARMACEUTSKI OBLIK | SADRZAJ

Tableta

[Ispunjava drZava Clanica]

| 5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Za primjenu kroz usta
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.

| 6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

| 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

| 8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti
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| 9. POSEBNE MJERE CUVANJA

[Ispunjava drZava Clanica]

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI OTPADNIH
MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

| 11. NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

[Vidjeti Prilog I. — Ispunjava drzava ¢lanica]

{Naziv i adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail}>

| 12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

[Ispunjava drzava ¢lanica]

| 13. BROJSERIJE

[Ispunjava drzava ¢lanica]

| 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

[Ispunjava drzava ¢lanica]

| 15. UPUTE ZA UPORABU

| 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

[Ispunjava drzava ¢lanica]

| 17.  JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom

| 18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC:
SN:
NN:
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI BLISTER ILI STRIP

BLISTER

[1.  NAZIV LIJEKA

HALDOL i pridruZzena imena (vidjeti Prilog I.) 20 mg tablete
[Vidjeti Prilog I. — Ispunjava drzava ¢lanica]

haloperidol

| 2. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

[Vidjeti Prilog I. — Ispunjava drzava ¢lanica]

{Naziv}

3.  ROK VALJANOSTI

EXP

4.  BROJSERIJE

[Ispunjava drZava Clanica]

|5. DRUGO
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA

| 1. NAZIV LIJEKA

HALDOL i pridruzena imena (vidjeti Prilog 1.) 2 mg/ml oralna otopina
[Vidjeti Prilog I. — Ispunjava drZava ¢lanica]

haloperidol

| 2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

[Ispunjava drZava ¢lanica]

| 3. POPIS POMOCNIH TVARI

[Ispunjava drZava ¢lanica]

| 4. FARMACEUTSKI OBLIK | SADRZAJ

Oralna otopina

[Ispunjava drZava Clanica]

| S. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Za primjenu kroz usta
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.

| 6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

| 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

| 8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti
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| 9. POSEBNE MJERE CUVANJA

[Ispunjava drZava ¢lanica]

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI OTPADNIH
MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

| 11. NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

[Vidjeti Prilog I. — Ispunjava drzava ¢lanica]

{Naziv i adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail}>

| 12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

[Ispunjava drzava ¢lanica]

| 13. BROJSERIJE

[Ispunjava drzava ¢lanica]

| 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

[Ispunjava drzava ¢lanica]

| 15. UPUTE ZA UPORABU

| 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

[Ispunjava drzava ¢lanica]

| 17.  JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom

| 18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC:
SN:
NN:
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA UNUTARNJEM PAKIRANJU

NALJEPNICA BOCE

| 1. NAZIV LIJEKA

HALDOL i pridruzena imena (vidjeti Prilog 1.) 2 mg/ml oralna otopina
[Vidjeti Prilog I. — Ispunjava drZava ¢lanica]

haloperidol

| 2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

[Ispunjava drZava ¢lanica]

| 3. POPIS POMOCNIH TVARI

[Ispunjava drZava ¢lanica]

| 4. FARMACEUTSKI OBLIK | SADRZAJ

Oralna otopina

[Ispunjava drZava Clanica]

| S. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Za primjenu kroz usta
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.

| 6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

| 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

| 8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti
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| 9. POSEBNE MJERE CUVANJA

[Ispunjava drZava Clanica]

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI OTPADNIH
MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

| 11.  NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

[Vidjeti Prilog I. — Ispunjava drzava ¢lanica]

{Naziv i adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail}>

| 12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

[Ispunjava drZava ¢lanica]

| 13. BROJSERIJE

[Ispunjava drZava ¢lanica]

| 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

[Ispunjava drZava ¢lanica]

| 15. UPUTE ZA UPORABU

| 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA

| 1. NAZIV LIJEKA

HALDOL i pridruzena imena (vidjeti Prilog 1.) 10 mg/ml oralna otopina
[Vidjeti Prilog I. — Ispunjava drZava ¢lanica]

haloperidol

| 2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

[Ispunjava drZava ¢lanica]

| 3. POPIS POMOCNIH TVARI

[Ispunjava drZava ¢lanica]

| 4. FARMACEUTSKI OBLIK | SADRZAJ

Oralna otopina

[Ispunjava drZava Clanica]

| S. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Za primjenu kroz usta
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.

| 6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

| 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

| 8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti
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| 9. POSEBNE MJERE CUVANJA

[Ispunjava drzava ¢lanica]

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI OTPADNIH
MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

| 11. NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

[Vidjeti Prilog I. — Ispunjava drzava ¢lanica]

{Naziv i adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail}>

| 12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

[Ispunjava drzava ¢lanica]

| 13. BROJSERIJE

[Ispunjava drzava ¢lanica]

| 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

[Ispunjava drzava ¢lanica]

| 15. UPUTE ZA UPORABU

| 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

[Ispunjava drzava ¢lanica]

| 17.  JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom

| 18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC:
SN:
NN:
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA UNUTARNJEM PAKIRANJU

NALJEPNICA BOCE

| 1. NAZIV LIJEKA

HALDOL i pridruzena imena (vidjeti Prilog 1.) 10 mg/ml oralna otopina
[Vidjeti Prilog I. — Ispunjava drZava ¢lanica]

haloperidol

| 2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

[Ispunjava drzava ¢lanica]

| 3. POPIS POMOCNIH TVARI

[Ispunjava drZava ¢lanica]

| 4. FARMACEUTSKI OBLIK | SADRZAJ

Oralna otopina

[Ispunjava drZava Clanica]

| S. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Za primjenu kroz usta
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.

| 6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

| 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

| 8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti
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| 9. POSEBNE MJERE CUVANJA

[Ispunjava drZava Clanica]

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI OTPADNIH
MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

| 11.  NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

[Vidjeti Prilog I. — Ispunjava drzava ¢lanica]

{Naziv i adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail}>

| 12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

[Ispunjava drZava ¢lanica]

| 13. BROJSERIJE

[Ispunjava drZava ¢lanica]

| 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

[Ispunjava drZava ¢lanica]

| 15. UPUTE ZA UPORABU

| 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA

1. NAZIV LIJEKA

HALDOL i pridruZzena imena (vidjeti Prilog I.) 5 mg/ml otopina za injekciju
[Vidjeti Prilog I. — Ispunjava drzava ¢lanica]

haloperidol

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

[Ispunjava drzava ¢lanica]

| 3. POPIS POMOCNIH TVARI

[Ispunjava drzava ¢lanica]

| 4. FARMACEUTSKI OBLIK | SADRZAJ

Otopina za injekciju

[Ispunjava drZava Clanica]

| S. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Samo za primjenu u misi¢
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

| 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

| 8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti
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| 9.  POSEBNE MJERE CUVANJA

[Ispunjava drZava Clanica]

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI OTPADNIH
MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

| 11. NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

[Vidjeti Prilog I. — Ispunjava drzava ¢lanica]

{Naziv i adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail}>

| 12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

[Ispunjava drzava ¢lanica]

| 13. BROJSERIJE

[Ispunjava drzava ¢lanica]

| 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

[Ispunjava drzava ¢lanica]

| 15. UPUTE ZA UPORABU

| 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

[Ispunjava drzava ¢lanica]

| 17.  JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom

| 18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC:
SN:
NN:

86



PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

AMPULA

[1.  NAZIV LIJEKA

HALDOL i pridruZzena imena (vidjeti Prilog I.) 5 mg/ml otopina za injekciju
[Vidjeti Prilog I. — Ispunjava drzava ¢lanica]

haloperidol

| 2. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

[Vidjeti Prilog I. — Ispunjava drzava ¢lanica]

{Naziv}

3.  ROK VALJANOSTI

EXP

4.  BROJSERIJE

[Ispunjava drZava Clanica]

|5.  DRUGO
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UPUTA O LIJEKU
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Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

HALDOL i pridruZena imena (vidjeti Prilog 1.) 1 mg tablete
HALDOL i pridruzena imena (vidjeti Prilog 1.) 2 mg tablete
HALDOL i pridruZena imena (vidjeti Prilog 1.) 4 mg tablete
HALDOL i pridruZena imena (vidjeti Prilog 1.) 5 mg tablete
HALDOL i pridruzena imena (vidjeti Prilog 1.) 10 mg tablete
HALDOL i pridruzena imena (vidjeti Prilog 1.) 20 mg tablete

[Vidjeti Prilog I. — Ispunjava drzava ¢lanica]
haloperidol

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje 1
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi

Sto je Haldol i za $to se Koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Haldol
Kako uzimati Haldol

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Haldol

SadrZaj pakiranja i druge informacije

S N

1. Sto je Haldol i za §to se koristi
Ovaj se lijek zove Haldol.
Haldol sadrzi djelatnu tvar haloperidol. On pripada skupini lijekova koji se zovu “antipsihotici’.

Haldol se koristi u odraslih, adolescenata i djece za bolesti koje utje¢u na to na koji nacin razmisljate, kako
se osjecate ili ponasate. To ukljucuje psihicke tegobe (kao $to su shizofrenija i bipolarni poremecaj) te
probleme s ponaSanjem.

Zbog tih bolesti:

mozete se osjecati smeteno (delirij)

mozete vidjeti, ¢uti, osjecati ili namirisati stvari kojih nema (halucinacije)
moZete vjerovati u stvari koje nisu stvarne (deluzije)

mozete biti neuobicajeno sumnjic¢avi (paranoja)

mozete biti vrlo uzbudeni, uznemireni, entuzijasti¢ni, impulzivni ili hiperaktivni
moZzete biti vrlo agresivni, neprijateljski nastrojeni ili nasilni

U adolescenata i djece, Haldol se koristi za lijeCenje shizofrenije u bolesnika u dobi od 13 do 17 godina, i
za lijeenje problema u ponasanju u bolesnika u dobi od 6 do 17 godina.

Haldol se takoder koristi:
o u adolescenata i djece u dobi od 10 do 17 godina i u odraslih za pokrete ili zvukove koje ne moZete
kontrolirati (tikove), primjerice kod teSkog oblika Touretteova sindroma
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. u odraslih kao pomo¢ za kontroliranje kretnji kod Huntingtonove bolesti

Haldol se ponekad koristi kada drugi lijekovi ili terapije nisu bili djelotvorni ili su uzrokovali
neprihvatljive nuspojave.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Haldol

Nemojte uzimati Haldol:

ako ste alergi¢ni na haloperidol ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)

ako ste manje svjesni stvari koje Vas okruzuju ili su Vam reakcije postale neobi¢no spore

ako imate Parkinsonovu bolest

ako imate jednu vrstu demencije koja se zove ‘demencija s Lewyjevim tjeleScima’

ako imate progresivnu supranuklearnu paralizu (PSP)

ako imate sr¢anu bolest koja se zove ‘produljen QT interval’ ili bilo koji drugi problem sa sréanim

ritmom Koji se vidi kao odstupanje na elektrokardiogramu (EKG)

ako bolujete od zatajivanja srca ili ste nedavno pretrpjeli sr€ani udar

o ako imate nisku razinu kalija u krvi, koja se ne lijeci

) ako uzimate bilo koji od lijekova navedenih u odlomku “Drugi lijekovi i Haldol — Nemojte uzeti
Haldol ako uzimate odredene lijekove za:’.

Nemojte uzimati ovaj lijek ako se nesto od navedenoga odnosi na Vas. Ako niste sigurni, razgovarajte s
lijecnikom ili ljekarnikom prije nego uzmete Haldol.

Upozorenja i mjere opreza

Ozbiljne nuspojave

Haldol moze uzrokovati sréane tegobe, poteskoce s kontroliranjem kretnji tijela ili udova te ozbiljnu
nuspojavu koja se zove ‘neurolepticki maligni sindrom’. Takoder moze izazvati teske alergijske reakcije i
krvne ugruske. Morate biti svjesni ozbiljnih nuspojava tijekom lijecenja lijekom Haldol jer ¢e Vam mozda
biti potrebno hitno lije¢enje. Pogledajte odlomak ‘Pripazite na ozbiljne nuspojave’ u dijelu 4.

Starije osobe i osobe s demencijom

U starijih osoba s demencijom koje se lije¢e antipsihoticima prijavljeno je malo povecanje broja smrtnih
slu¢ajeva i mozdanih udara. Razgovarajte sa svojim lije¢nikom ili ljekarnikom prije nego uzmete Haldol
ako ste starija osoba, osobito ako bolujete od demencije.

Razgovarajte sa svojim lije¢nikom ili ljekarnikom:

. ako imate usporene otkucaje srca ili sr¢anu bolest ili ako je netko u Va$oj uzoj obitelji iznenada
umro od sr¢anih tegoba
ako imate nizak krvni tlak ili osje¢ate omaglicu pri ustajanju u sjede¢i ili staja¢i poloZaj

o ako imate nisku razinu kalija ili magnezija (ili nekog drugog ‘elektrolita’) u krvi; Vas ¢e lijecnik
odluciti kako to lijeciti
o ako ste ikada imali krvarenje u mozgu ili ako Vam je lije¢nik rekao da ste skloniji mozdanom udaru

nego drugi ljudi
o ako bolujete od epilepsije ili ste nekada imali napadaje (konvulzije)
ako imate tegoba s bubrezima, jetrom ili §titnjacom
ako imate visoku razinu hormona koji se zove ‘prolaktin’ u krvi ili ako bolujete od raka koji bi
mogao biti uzrokovan visokim razinama prolaktina (poput raka dojke)
o ako Vi ili netko u Va3oj obitelji imate ili ste imali krvne ugruske
o ako bolujete od depresije ili imate bipolarni poremecaj i pocnete se osjecati depresivno

Mozda ¢e Vas trebati pazljivije pratiti i prilagoditi koli¢inu lijeka Haldol koju uzimate.
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Ako niste sigurni odnosi li se nesto od gore navedenoga na Vas, razgovarajte sa svojim lijecnikom ili
ljekarnikom prije nego $to uzmete Haldol.

Lije¢nicke kontrole
Vas ¢e lije¢nik mozda htjeti napraviti elektrokardiogram (EKG) prije ili tijekom lijecenja lijekom Haldol.
EKG mjeri elektri¢nu aktivnost srca.

Krvne pretrage
Vas ¢e lije¢nik moZda htjeti provjeriti razine kalija ili magnezija (ili nekog drugog “elektrolita’) u krvi
prije ili tijekom lije¢enja lijekom Haldol.

Djeca mlada od 6 godina
Haldol se ne smije koristiti u djece mlade od 6 godina. Naime, njegova primjena nije dovoljno ispitana u
toj dobnoj skupini.

Drugi lijekovi i Haldol
Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Nemojte uzeti Haldol ako uzimate odredene lijekove za:
. tegobe s otkucajima srca (kao Sto su amiodaron, dofetilid, dizopiramid, dronedaron, ibutilid,
kinidin i sotalol)
depresiju (kao 5to su citalopram i escitalopram)
psihoze (kao 5to su flufenazin, levomepromazin, perfenazin, pimozid, proklorperazin,
promazin, sertindol, tiorizadin, trifluoperazin, triflupromazin i ziprazidon)
. bakterijske infekcije (kao Sto su azitromicin, klaritromicin, eritromicin, levofloksacin,
moksifloksacin i telitromicin)
gljivicne infekcije (kao Sto je pentamidin)
malariju (kao $to je halofantrin)
mucninu i povraéanje (kao §to je dolazetron)
rak (kao $to su toremifen i vandetanib)
Obavijestite svog lijecnika i ako uzimate bepridil (za bol u prsnom kosu ili snizavanje krvnog tlaka)
ili metadon (za ublaZavanje bolova ili lijeCenje ovisnosti o drogi).
Budu¢i da ti lijekovi mogu povecati vjerojatnost razvoja sr¢anih tegoba, razgovarajte sa svojim
lije¢nikom ako uzimate bilo koji od njih i nemojte uzeti Haldol (vidjeti ‘Nemojte uzimati Haldol’).

Mozda ¢e Vas trebati posebno pratiti ako istodobno uzimate litij i Haldol. Odmah obavijestite
svog lijecnika i prestanite uzimati oba lijeka ako se pojavi:

J vrucica koju ne mozete objasniti ili kretnje koje ne mozete kontrolirati

J smetenost, dezorijentiranost, glavobolja, poteSkoce s ravnotezom i pospanost

To su znakovi ozbiljnog stanja.

Odredeni lijekovi mogu utjecati na nacin na koji Haldol djeluje ili poveéati vjerojatnost
razvoja src¢anih tegoba

Obavijestite svog lijecnika ako uzimate:

o alprazolam ili buspiron (za tjeskobu)

. duloksetin, fluoksetin, fluvoksamin, nefazodon, paroksetin, sertralin, gospinu travu
(Hypericum perforatum) ili venlafaksin (za depresiju)

bupropion (za depresiju ili za pomo¢ pri prestanku pusenja)

karbamazepin, fenobarbital ili fenitoin (za epilepsiju)

rifampicin (za bakterijske infekcije)

itrakonazol, posakonazol ili vorikonazol (za gljivi¢ne infekcije)

tablete ketokonazola (za lijecenje Cushingova sindroma)

indinavir, ritonavir ili sakvinavir (za virus humane imunodeficijencije ili HIV)
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. klorpromazin ili prometazin (za mu¢ninu i povracanje)

. verapamil (za krvni tlak ili sr€ane tegobe)

Obavijestite svog lijecnika i ako uzimate bilo koje druge lijekove za snizavanje krvnog tlaka, kao
Sto su tablete za izmokravanje (diuretici).

Ako uzimate neki od navedenih lijekova, Vas Ce lije¢nik mozda morati promijeniti dozu lijeka
Haldol.

Haldol moZe utjecati na nacin djelovanja sljedecih lijekova

Obavijestite svog lijecnika ako uzimate lijekove za:

smirivanje ili spavanje (trankvilizatore)

bol (jake analgetike)

depresiju (‘triciklicke antidepresive”’)

sniZzavanje krvnog tlaka (kao 5to su gvanetidin i metildopa)

teSke alergijske reakcije (adrenalin)

poremecaj hiperaktivnosti i deficita paznje (engl. attention deficit/hyperactivity disorder,
ADHD) ili narkolepsiju (poznati kao ‘stimulansi’)

. Parkinsonovu bolest (kao Sto je levodopa)

o razrjedivanje krvi (fenindion)

Ako uzimate bilo koji od tih lijekova, razgovarajte sa svojim lije¢nikom prije nego uzmete Haldol.

Haldol i alkohol

Konzumacija alkohola tijekom lijeenja lijekom Haldol moZe Vas uciniti pospanima i manje pozornima.
To znaci da morate paziti na koli¢inu alkohola koju unosite. Razgovarajte sa svojim lijecnikom o
konzumaciji alkohola tijekom lijecenja lijekom Haldol i recite mu koliko alkohola pijete.

Trudnoéa, dojenje i plodnost
Trudnoca — ako ste trudni, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku za savjet. Lije¢nik ¢e Vam mozda savjetovati da ne uzimate Haldol dok ste trudni.

U novorodencadi majki koje uzimaju Haldol tijekom posljednja 3 mjeseca trudnoce (posljednjeg
tromjese¢ja) mogu se javiti sljedece tegobe:

o nevoljno drhtanje misi¢a, ukocenost ili slabost misica
o pospanost ili uznemirenost
o poteskoce s disanjem ili hranjenjem

Toc¢na ucestalost tih tegoba nije poznata. Ako ste uzimali Haldol tijekom trudnoc¢e i kod Vaseg se djeteta
pojavi bilo koja od tih nuspojava, obratite se svom lije¢niku.

Dojenje — obratite se svom lijecniku ako dojite ili planirate dojiti. Naime, male koli¢ine lijeka mogu se
izlu€iti u majcino mlijeko i tako prije¢i na dijete. Lijecnik ¢e razgovarati s Vama o rizicima i koristima
dojenja tijekom lijec¢enja lijekom Haldol.

Plodnost — Haldol moZze povisiti razine hormona koji se zove “prolaktin’, $to moze utjecati na plodnost u
muskaraca i Zena. Ako imate bilo kakvih pitanja o tome, obratite se svom lije¢niku.

Upravljanje vozilima i strojevima

Haldol moZe utjecati na VaSu sposobnost upravljanja vozilima te rukovanja alatima ili rada sa strojevima.

Nuspojave poput pospanosti mogu Vas uéiniti manje pozornima, osobito kada tek po¢nete uzimati lijek ili
nakon velike doze. Nemoijte upravljati vozilom niti rukovati alatima ili raditi sa strojevima bez prethodnog
razgovora sa svojim lijeCnikom.

Haldol sadrZi
[Ispunjava drzava Clanica]
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3. Kako uzimati Haldol

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao Vas lijecnik ili ljekarnik. Provjerite s lijecnikom
ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Koliko lijeka trebam uzeti

Lijecnik ¢e Vam reci koliko tableta trebate uzeti i koliko ih dugo trebate uzimati. Lije¢nik ¢e Vam takoder
reci trebate li Haldol uzimati jednom ili viSe puta dnevno. Mozda ¢ée biti potrebno neko vrijeme da pocnete
osjecati puni ucinak lijeka. Lije¢nik ¢e Vam obi¢no na pocetku dati nisku dozu, a zatim ¢e je prilagodavati
sukladno Vasim potrebama. Vrlo je vazno da uzimate tocnu koli¢inu lijeka.

Doza haloperidola ovisit ¢e o:
Vasoj dobi

. bolesti zbog koje se lijecite

o tome imate li tegoba s bubrezima ili jetrom

o drugim lijekovima koje uzimate

Odrasli

o Uobicajena doza je izmedu 0,5 mg i 10 mg na dan.

o Lije¢nik ¢e mozda prilagodavati dozu da utvrdi koja Vam doza najbolje odgovara.

o Najveca doza koju odrasla osoba smije uzeti ovisi o stanju koje lije€ite i varira izmedu 5 mg i 20 mg
na dan.

Starije osobe

o Uobicajena pocetna doza za starije osobe je 0,5 mg na dan ili pola najmanje doze za odrasle.

o Nakon toga ¢e lijeénik prilagodavati broj tableta dok ne pronade dozu koja Vam najbolje odgovara.

o Najveca doza koju starija osoba smije uzeti je 5 mg na dan osim ako Vas lije¢nik ne odluci da je
potrebna visa doza.

Djeca i adolescenti u dobi od 6 do 17 godina

o Uobicajena doza je izmedu 0,5 mg i 3 mg na dan.

o Adolescentima u dobi do 17 godina koji se lije¢e zbog shizofrenije ili problema u ponaSanju moze
se propisati i ve¢a doza, do 5 mg na dan.

Uzimanje lijeka Haldol
o Haldol je namijenjen za primjenu kroz usta.
o Progutajte tablete s malo vode.

Ako uzmete vise lijeka Haldol nego §to ste trebali
Ako uzmete vise lijeka Haldol nego Sto ste trebali ili ako netko drugi uzme lijek Haldol, odmah se obratite
lijecniku ili otidite u najblizu hitnu sluzbu.

Ako ste zaboravili uzeti Haldol

o Ako zaboravite uzeti dozu lijeka, uzmite sljedec¢u dozu u uobicajeno vrijeme. Zatim nastavite
uzimati lijek onako kako Vam je rekao lijecnik.

o Nemojte uzeti dvostruku dozu.

Ako prestanete uzimati Haldol

Osim ako Vam lije¢nik ne kaze drugacije, Haldol morate prestati uzimati postupno. Nagli prekid lije¢enja
moze izazvati u¢inke poput:

o mucnine i povrac¢anja

. poteskoca sa spavanjem

Uvijek se pazljivo pridrzavajte lije¢nikovih uputa.
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U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4. Mogucée nuspojave
Kao 1 svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se nece javiti kod svakoga.

Pripazite na ozbiljne nuspojave
Odmah obavijestite svog lije¢nika ako primijetite ili posumnjate na bilo §to od sljede¢ega. Mozda ¢e Vam
biti potrebno hitno lijecenje.

Src¢ane tegobe:

. nepravilan sr¢ani ritam — on onemogucuje normalan rad srca i moze dovesti do gubitka
svijesti

o prekomjerno brzi otkucaji srca

. dodatni otkucaji srca

Sréane tegobe nisu ¢este kod osoba koje uzimaju Haldol (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba). U

bolesnika koji su uzimali ovaj lijek zabiljezeni su sluc¢ajevi iznenadne smrti, ali je njihova to¢na

ucestalost nepoznata. U bolesnika lijecenih antipsihoticima zabiljezeni su i sluCajevi sr¢anog zastoja

(stanja kod kojega srce prestane kucati).

Ozbiljna tegoba koja se zove ‘neurolepticki maligni sindrom’. Ona uzrokuje visoku vruéicu,
izrazenu misi¢nu ukocenost, smetenost i gubitak svijesti. Rijetko se javlja u osoba koje uzimaju
Haldol (moze se javiti u do 1 na 1000 osoba).

Poteskoce s kontroliranjem kretnji tijela ili udova (ekstrapiramidni poreme¢aj), kao 5to su:
pokreti usta, jezika, Celjusti i ponekad udova (tardivna diskinezija)

osjecaj nemira ili nemoguénost mirnog sjedenja, povecan broj tjelesnih kretnji

usporene ili smanjene tjelesne kretnje, trzajuéi ili svijajuci pokreti

nevoljno drhtanje ili uko¢enost misi¢a, vucenje nogu

nemogucnost pokreta

izostanak normalne izraZajnosti lica, koje ponekad izgleda poput maske

Ove su tegobe vrlo Ceste u osoba koje uzimaju Haldol (mogu se javiti u viSe od 1 na 10 osoba). Ako

.....

TeSka alergijska reakcija, koja moze ukljucivati:

J oticanje lica, usana, usta, jezika ili grla

o oteZano gutanje ili disanje

o osip koji svrbi (koprivnjaca)

Alergijska reakcija nije ¢esta u osoba koje uzimaju Haldol (moze se javiti u do 1 na 100 osoba).

Krvni ugrusci u venama, obi¢no nogu (duboka venska tromboza ili DVT). Oni su prijavljeni u
osoba koje su uzimale antipsihotike. Znakovi DVT-a u nozi ukljuéuju oticanje, bol i crvenilo noge,
ali ugrusak moze oti¢i u pluca te uzrokovati bol u prsnom kosu i otezano disanje. Krvni ugrusci
mogu biti vrlo ozbiljni, pa stoga odmah obavijestite svog lijeCnika ako primijetite bilo koju od tih
tegoba.

Odmah obavijestite lije¢nika ako primijetite bilo koju od gore navedenih ozbiljnih nuspojava.
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Ostale nuspojave

Odmah obavijestite svog lijeCnika ako primijetite ili posumnjate na bilo koju od sljede¢ih nuspojava.

Vrlo ¢este (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba):

uznemirenost
poteskoce sa spavanjem
glavobolja

Ceste (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba):

ozbiljna psihi¢ka tegoba, poput vjerovanja u stvari koje nisu istinite (deluzije) ili stanja kod
kojeg vidite, osjecate, cujete ili moZete namirisati stvari kojih nema (halucinacije)
depresija

neuobicajena napetost misica

omaglica, ukljucujuéi pri ustajanju u sjedeci ili stajaci poloZaj

pospanost

zakretanje o¢nih jabucica prema gore ili brze kretnje oka koje ne mozete kontrolirati
vidne tegobe, poput zamagljena vida

nizak krvni tlak

mucnina, povracanje

zatvor

suha usta ili pojacano stvaranje sline

koZni osip

nemoguénost mokrenja ili potpunog praznjenja mokra¢nog mjehura

oteZano postizanje i odrZavanje erekcije (impotencija)

povecanje ili smanjenje tjelesne tezine

promjene koje su vidljive u nalazima krvnih pretraga funkcije jetre

Manje ¢este (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba):

udinci na krvne stanice — nizak broj svih vrsta krvnih stanica, ukljuéujuci znatan pad broja
bijelih krvnih stanica i nizak broj krvnih plocica (stanica koje pomazu u zgrusavanju krvi)
smetenost

gubitak spolnog nagona ili smanjen spolni nagon

napadaji

ukoceni misic¢i i zglobovi

gréenje, trzanje ili stezanje misi¢a koje ne mozete kontrolirati, ukljucujuéi gr¢ u vratu zbog
kojeg se glava okrece u jednu stranu

poteskoce s hodanjem

nedostatak zraka

upala jetre ili jetrena tegoba koja uzrokuje zutu boju koze ili o€iju (Zutica)

pojacana osjetljivost koze na suncevu svjetlost

svrbez

prekomjerno znojenje

promjene menstrualnog ciklusa (mjesecnice), poput izostanka mjesecnice ili dugotrajnih,
obilnih i bolnih mjesecnica

neocekivano stvaranje mlijeka

bol ili nelagoda u dojkama

visoka tjelesna temperatura

oticanje uzrokovano nakupljanjem tekucine u tijelu

Rijetke (mogu se javiti u do 1 na 1000 osoba):

visoka razina hormona ‘prolaktina’ u krvi
suzenje diSnih putova u plu¢ima, koje otezava disanje
otezano otvaranje usta ili nemoguénost njihova otvaranja
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. poteskoce sa spolnim odnosom

Prijavljene su i sljedeée nuspojave, ali je njihova to¢na ucestalost nepoznata:

. visoka razina ‘antidiuretskog hormona’ u krvi (sindrom neodgovarajuceg lucenja
antidiuretskog hormona)

niska razina Secera u krvi

oticanje oko grkljana ili kratkotrajno gréenje glasnica, §to moze otezati govor ili disanje
iznenadno zatajenje jetre

smanjen protok zuci u zu¢ovodu

perutanje ili ljustenje koZze

upala malih krvnih zila, koja moze uzrokovati kozni osip prac¢en malim crvenim ili
ljubicastim kvrzicama

razgradnja miSi¢nog tkiva (rabdomioliza)

dugotrajna i bolna erekcija penisa

rast dojki u muskaraca

niska tjelesna temperatura

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i Svaku
mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava moZete
pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Haldol

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na blisteru ili kutiji. Rok
valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

[Ispunjava drZava Clanica]

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode <ili kuéni otpad>. Pitajte svoga ljekarnika kako
baciti lijekove koje visSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoc¢i u ocuvanju okolisa.

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto Haldol sadrZi
Djelatna tvar je haloperidol.

[Ispunjava drzava ¢lanica]

Kako Haldol izgleda i sadrzaj pakiranja
[Ispunjava drzava Clanica]

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodaé
[Vidjeti Prilog I. — Ispunjava drZava ¢lanica]

{Naziv i adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail}>
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Ovaj lijek je odobren u drZavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora (EGP) pod
sljede¢im nazivima:

Austrija, Belgija, Cipar, Francuska, Island, Italija, Lulgsemburg, Haldol
Malta, Nizozemska, Norveska, Portugal, Rumunjska, Svedska:

Danska, Finska: Serenase
Njemacka: Haldol-Janssen
Grcka: Aloperidin

Ova uputa je zadnji puta revidirana u {mjesec YYYY}.
[Ispunjava drZava Clanica]

<Ostali izvori informacija>
<Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici {naziv nadleznog tijela drzave

Clanice}>

[Ispunjava drzava ¢lanica]
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Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

HALDOL i pridruZena imena (vidjeti Prilog 1.) 2 mg/ml oralna otopina
HALDOL i pridruzena imena (vidjeti Prilog 1.) 10 mg/ml oralna otopina

[Vidjeti Prilog I. — Ispunjava drzava ¢lanica]
haloperidol

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego poc¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno proditati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi

1. Sto je Haldol i za 3to se koristi

2. Sto morate znati prije nego poénete uzimati Haldol
3. Kako uzimati Haldol

4 Mogucée nuspojave

5 Kako ¢uvati Haldol

6 SadrZaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je Haldol i za $to se koristi
Ovaj se lijek zove Haldol.
Haldol sadrzi djelatnu tvar haloperidol. On pripada skupini lijekova koji se zovu “antipsihotici’.

Haldol se koristi u odraslih, adolescenata i djece za bolesti koje utjecu na to na koji nacin razmisljate, kako
se osjecate ili ponasate. To ukljucuje psihicke tegobe (kao $to su shizofrenija i bipolarni poremecaj) te
probleme s ponaanjem.

Zbog tih bolesti:

mozete se osjecati smeteno (delirij)

mozete vidjeti, Cuti, osjecati ili namirisati stvari kojih nema (halucinacije)
moZete vjerovati u stvari koje nisu stvarne (deluzije)

mozete biti neuobicajeno sumnjicavi (paranoja)

mozete biti vrlo uzbudeni, uznemireni, entuzijastic¢ni, impulzivni ili hiperaktivni
mozete biti vrlo agresivni, neprijateljski nastrojeni ili nasilni

U adolescenata i djece, Haldol se koristi za lijeCenje shizofrenije u bolesnika u dobi od 13 do 17 godina, i
za lijeCenje problema u ponaSanju u bolesnika u dobi od 6 do 17 godina.

Haldol se takoder koristi:

° u adolescenta i djece u dobi od 10 do 17 godina i u odraslih za pokrete ili zvukove koje ne moZete
kontrolirati (tikove), primjerice kod teSkog oblika Touretteova sindroma

. u odraslih kao pomo¢ za kontroliranje kretnji kod Huntingtonove bolesti
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Haldol se ponekad koristi kada drugi lijekovi ili terapije nisu bili djelotvorni ili su uzrokovali
neprihvatljive nuspojave.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Haldol

Nemojte uzimati Haldol:

ako ste alergi¢ni na haloperidol ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)

ako ste manje svjesni stvari koje Vas okruzuju ili su Vam reakcije postale neobi¢no spore

ako imate Parkinsonovu bolest

ako imate jednu vrstu demencije koja se zove ‘demencija s Lewyjevim tjeleScima’

ako imate progresivnu supranuklearnu paralizu (PSP)

ako imate sr¢anu bolest koja se zove ‘produljen QT interval’ ili bilo koji drugi problem sa sréanim

ritmom koji se vidi kao odstupanje na elektrokardiogramu (EKG)

ako bolujete od zatajivanja srca ili ste nedavno pretrpjeli sr€ani udar

) ako imate nisku razinu kalija u krvi, koja se ne lijeci

o ako uzimate bilo koji od lijekova navedenih u odlomku “Drugi lijekovi i Haldol — Nemojte uzeti
Haldol ako uzimate odredene lijekove za:’.

Nemojte uzimati ovaj lijek ako se nesto od navedenoga odnosi na VVas. Ako niste sigurni, razgovarajte s
lije¢nikom ili ljekarnikom prije nego uzmete Haldol.

Upozorenja i mjere opreza

Ozbiljne nuspojave

Haldol moze uzrokovati sréane tegobe, poteskoce s kontroliranjem kretnji tijela ili udova te ozbiljnu
nuspojavu koja se zove ‘neurolepti¢ki maligni sindrom’. Takoder moze izazvati teSke alergijske reakcije i
krvne ugruske. Morate biti svjesni ozbiljnih nuspojava tijekom lijecenja lijekom Haldol jer ¢e Vam mozda
biti potrebno hitno lijeenje. Pogledajte odlomak ‘Pripazite na ozbiljne nuspojave’ u dijelu 4.

Starije osobe i osobe s demencijom

U starijih osoba s demencijom koje se lijece antipsihoticima prijavljeno je malo povecanje broja smrtnih
slu¢ajeva i mozdanih udara. Razgovarajte sa svojim lije¢nikom ili ljekarnikom prije nego uzmete Haldol
ako ste starija osoba, osobito ako bolujete od demencije.

Razgovarajte sa svojim lije¢nikom ili ljekarnikom:

o ako imate usporene otkucaje srca ili sr¢anu bolest ili ako je netko u Va$oj uzoj obitelji iznenada
umro od sr¢anih tegoba

o ako imate nizak krvni tlak ili osje¢ate omaglicu pri ustajanju u sjededi ili stajaci poloZaj

o ako imate nisku razinu kalija ili magnezija (ili nekog drugog ‘elektrolita’) u krvi; Vas ¢e lijecnik
odluciti kako to lijeciti

o ako ste ikada imali krvarenje u mozgu ili ako Vam je lije¢nik rekao da ste skloniji mozdanom udaru

nego drugi ljudi

o ako bolujete od epilepsije ili ste nekada imali napadaje (konvulzije)

. ako imate tegoba s bubrezima, jetrom ili §titnjacom

o ako imate visoku razinu hormona koji se zove ‘prolaktin’ u krvi ili ako bolujete od raka koji bi
mogao biti uzrokovan visokim razinama prolaktina (poput raka dojke)

o ako Vi ili netko u Va3oj obitelji imate ili ste imali krvne ugruske

. ako bolujete od depresije ili imate bipolarni poremecaj i po¢nete se osjecati depresivno

Mozda ¢e Vas trebati pazljivije pratiti i prilagoditi koli¢inu lijeka Haldol koju uzimate.
Ako niste sigurni odnosi li se nesto od gore navedenoga na Vas, razgovarajte sa svojim lije¢nikom ili

ljekarnikom prije nego Sto uzmete Haldol.
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Lijecnicke kontrole
Vas ¢e lije¢nik mozda htjeti napraviti elektrokardiogram (EKG) prije ili tijekom lijeCenja lijekom Haldol.
EKG myjeri elektri¢nu aktivnost srca.

Krvne pretrage
Vas ¢e lijecnik mozda htjeti provjeriti razine kalija ili magnezija (ili nekog drugog ‘elektrolita’) u krvi
prije ili tijekom lijecenja lijekom Haldol.

Djeca mlada od 6 godina
Haldol se ne smije koristiti u djece mlade od 6 godina. Naime, njegova primjena nije dovoljno ispitana u
toj dobnoj skupini.

Drugi lijekovi i Haldol
Obavijestite svog lijec¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Nemojte uzeti Haldol ako uzimate odredene lijekove za:

. tegobe s otkucajima srca (kao Sto su amiodaron, dofetilid, dizopiramid, dronedaron, ibutilid,
kinidin i sotalol)

. depresiju (kao Sto su citalopram i escitalopram)
psihoze (kao $to su flufenazin, levomepromazin, perfenazin, pimozid, proklorperazin,
promazin, sertindol, tiorizadin, trifluoperazin, triflupromazin i ziprazidon)

. bakterijske infekcije (kao Sto su azitromicin, klaritromicin, eritromicin, levofloksacin,

moksifloksacin i telitromicin)

gljivicne infekcije (kao Sto je pentamidin)

malariju (kao 5to je halofantrin)

mucninu i povracanje (kao §to je dolazetron)

rak (kao $to su toremifen i vandetanib)

Obavijestite svog lije¢nika i ako uzimate bepridil (za bol u prsnom kosu ili snizavanje krvnog tlaka)

ili metadon (za ublaZavanje bolova ili lijecenje ovisnosti o drogi).

Budu¢i da ti lijekovi mogu povecati vjerojatnost razvoja sr¢anih tegoba, razgovarajte sa svojim

lije¢nikom ako uzimate bilo koji od njih i nemojte uzeti Haldol (vidjeti ‘Nemojte uzimati Haldol’).

Mozda ¢e Vas trebati posebno pratiti ako istodobno uzimate litij i Haldol. Odmah obavijestite
svog lije¢nika i prestanite uzimati oba lijeka ako se pojavi:

o vrucica koju ne mozete objasniti ili kretnje koje ne mozete kontrolirati

o smetenost, dezorijentiranost, glavobolja, poteskoce s ravnotezom i pospanost

To su znakovi ozbiljnog stanja.

Odredeni lijekovi mogu utjecati na nacin na koji Haldol djeluje ili povecati vjerojatnost
razvoja sré¢anih tegoba

Obavijestite svog lije¢nika ako uzimate:

o alprazolam ili buspiron (za tjeskobu)

o duloksetin, fluoksetin, fluvoksamin, nefazodon, paroksetin, sertralin, gospinu travu
(Hypericum perforatum) ili venlafaksin (za depresiju)

bupropion (za depresiju ili za pomo¢ pri prestanku pusenja)

karbamazepin, fenobarbital ili fenitoin (za epilepsiju)

rifampicin (za bakterijske infekcije)

itrakonazol, posakonazol ili vorikonazol (za gljivi¢ne infekcije)

tablete ketokonazola (za lijeCenje Cushingova sindroma)

indinavir, ritonavir ili sakvinavir (za virus humane imunodeficijencije ili HIV)
klorpromazin ili prometazin (za mucninu i povrac¢anje)

verapamil (za krvni tlak ili sr¢ane tegobe)
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Obavijestite svog lijecnika i ako uzimate bilo koje druge lijekove za snizavanje krvnog tlaka, kao
Sto su tablete za izmokravanje (diuretici).

Ako uzimate neki od navedenih lijekova, Va3 ¢e lije€nik mozda morati promijeniti dozu lijeka
Haldol.

Haldol mozZe utjecati na nacin djelovanja sljede¢ih lijekova

Obavijestite svog lijecnika ako uzimate lijekove za:

. smirivanje ili spavanje (trankvilizatore)

bol (jake analgetike)

depresiju (‘triciklicke antidepresive”’)

sniZavanje krvnog tlaka (kao Sto su gvanetidin i metildopa)

teSke alergijske reakcije (adrenalin)

poremecaj hiperaktivnosti i deficita paznje (engl. attention deficit/hyperactivity disorder,
ADHD) ili narkolepsiju (poznati kao ‘stimulansi’)

o Parkinsonovu bolest (kao 5to je levodopa)

. razrjedivanje krvi (fenindion)

Ako uzimate bilo koji od tih lijekova, razgovarajte sa svojim lijecnikom prije nego uzmete Haldol.

Haldol i alkohol

Konzumacija alkohola tijekom lijecenja lijekom Haldol moze Vas uéiniti pospanima i manje pozornima.
To znaci da morate paziti na koli¢inu alkohola koju unosite. Razgovarajte sa svojim lije¢nikom o
konzumaciji alkohola tijekom lije¢enja lijekom Haldol i recite mu koliko alkohola pijete.

Trudnoéa, dojenje i plodnost
Trudnoéa — ako ste trudni, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku za savjet. Lije¢nik ¢e Vam mozda savjetovati da ne uzimate Haldol dok ste trudni.

U novorodencadi majki koje uzimaju Haldol tijekom posljednja 3 mjeseca trudnoce (posljednjeg
tromjese¢ja) mogu se javiti sljedece tegobe:

. nevoljno drhtanje misi¢a, ukocenost ili slabost misica
o pospanost ili uznemirenost
o poteskoce s disanjem ili hranjenjem

Tocna ucestalost tih tegoba nije poznata. Ako ste uzimali Haldol tijekom trudnoce i kod Vaseg se djeteta
pojavi bilo koja od tih nuspojava, obratite se svom lije¢niku.

Dojenje — obratite se svom lije¢niku ako dojite ili planirate dojiti. Naime, male koli¢ine lijeka mogu se
izluciti u majcino mlijeko i tako prije¢i na dijete. Lijecnik ¢e razgovarati s Vama o rizicima i koristima
dojenja tijekom lijecenja lijekom Haldol.

Plodnost — Haldol moZe povisiti razine hormona koji se zove ‘prolaktin’, $to moZe utjecati na plodnost u
muskaraca i Zena. Ako imate bilo kakvih pitanja o tome, obratite se svom lije¢niku.

Upravljanje vozilima i strojevima

Haldol moZe utjecati na Vasu sposobnost upravljanja vozilima te rukovanja alatima ili rada sa strojevima.

Nuspojave poput pospanosti mogu Vas uc¢initi manje pozornima, osobito kada tek po¢nete uzimati lijek ili
nakon velike doze. Nemoijte upravljati vozilom niti rukovati alatima ili raditi sa strojevima bez prethodnog
razgovora sa svojim lije¢nikom.

Haldol sadrzi
[Ispunjava drzava ¢lanica]
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3. Kako uzimati Haldol

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao Vas lijecnik ili ljekarnik. Provjerite s lije¢nikom
ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Koliko lijeka trebam uzeti

Lijecnik ¢e Vam re¢i koliko lijeka Haldol trebate uzeti i koliko ga dugo trebate uzimati. Lijecnik ¢e Vam
takoder reci trebate li Haldol uzimati jednom ili vise puta dnevno. Mozda ¢e biti potrebno neko vrijeme da
pocnete osjecati puni u¢inak lijeka. Lijeénik ¢e Vam obi¢no na pocetku dati nisku dozu, a zatim ¢e je
prilagodavati sukladno Vasim potrebama. Vrlo je vazno da uzimate to¢nu koli¢inu lijeka.

Doza haloperidola ovisit ¢e o:
Va3oj dobi

. bolesti zbog koje se lijecite

. tome imate li tegoba s bubrezima ili jetrom

) drugim lijekovima koje uzimate

Odrasli

o Uobicajena doza je izmedu 0,5 mg i 10 mg na dan.

o Lije¢nik ¢e mozda prilagodavati dozu da utvrdi koja Vam doza najbolje odgovara.

. Najveca doza koju odrasla osoba smije uzeti ovisi o stanju koje lijecite i varira izmedu 5 mg i 20 mg

na dan.

Starije osobe

o Uobicajena pocetna doza za starije osobe je 0,5 mg na dan ili pola najmanje doze za odrasle.

o Nakon toga ¢e lije¢nik prilagodavati koli¢inu lijeka Haldol dok ne pronade dozu koja Vam najbolje
odgovara.

) Najveca doza koju starija osoba smije uzeti je 5 mg na dan osim ako Vas lijecnik ne odluci da je
potrebna visa doza.

Djeca i adolescenti u dobi od 6 do 17 godina

. Uobicajena doza je izmedu 0,5 mg i 3 mg na dan.

o Adolescentima u dobi do 17 godina koji se lijece zbog shizofrenije ili probleme u ponaSanju moze
se propisati i ve¢a doza, do 5 mg na dan.

Uzimanje lijeka Haldol

o Haldol je namijenjen za primjenu kroz usta.

o Haldol oralnu otopinu moZete pomije3ati s malo vode prije nego 5to je uzmete, ali je ne smijete
mijesati ni s jednom drugom tekuéinom.

Uputa o lijeku za 2 mg/ml oralnu otopinu — samo spremnik s
kapaljkom:

. Skinite ¢ep s boce tako da ga pritisnete prema dolje i okrenete u
smjeru suprotnom od kazaljke na satu.
Okrenite bocu naopako iznad Zlice.
NjeZno pritisnite boéne strane boce i izbrojite onoliko kapi koliko
trebate uzeti.
Odmah popijte otopinu.

. Zatvorite bocu.
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Uputa o lijeku za 2 mg/ml oralnu otopinu — samo boca sa Strcaljkom za usta:

Otopinu morate primijeniti Strcaljkom za usta.

Stavite bocu na ravnu povrsinu.

Skinite ¢ep s boce tako da ga pritisnete prema dolje i okrenete
u smjeru suprotnom od kazaljke na satu (slika 1).

Jedan kraj Strcaljke za usta ima Kklip. Uronite drugi kraj

Strcaljke u otopinu u boci.

Drzeéi donji prsten Strcaljke za usta, povucite gornji prsten

klipa prema gore. Nastavite ga povlaciti dok ne ugledate

oznaku koja odgovara broju mililitara (ml) (slika 2).

Drze¢i donji prsten, izvadite cijelu Strcaljku za usta iz boce

(slika 3).

Ispraznite sadrzZaj Strcaljke za usta u Zlicu ili ¢asu. U¢inite to

tako da pritisnete gornji prsten prema dolje i dalje drzeci

Strcaljku za donji prsten.

Odmah popijte otopinu.

Zatvorite bocu, a zatim isperite Strcaljku za usta s malo vode.

Uputa o lijeku za 10 mg/ml oralnu otopinu — samo spremnik s
kapaljkom:

Uputa o lijeku za 10 mg/ml oralnu otopinu — samo boca sa
Strcaljkom za usta:

Otopinu morate primijeniti Strcaljkom za usta. Kada prvi put
koristite Strcaljku za usta, morate je pri¢vrstiti za bocu na
sljede¢i nacin:

Uporaba Strcaljke za usta nakon toga:

Skinite ¢ep s boce tako da ga pritisnete prema dolje i okrenete u

smjeru suprotnom od kazaljke na satu.
Okrenite bocu naopako iznad Zlice.

Njezno pritisnite bo¢ne strane boce i izbrojite onoliko kapi koliko

trebate uzeti.
Odmah popijte otopinu.
Zatvorite bocu.

Skinite ¢ep s boce tako da ga pritisnete prema dolje i
okrenete u smjeru suprotnom od kazaljke na satu (slika 1).
Skinite zastitni pokrov sa Strcaljke za usta (slika 2).
Navijte Strcaljku za usta na bocu.

Oduvijte Strcaljku za usta s boce tako da pritisnete navojni
¢ep prema dolje i okrenete ga u smjeru suprotnom od
kazaljke na satu (slika 3).

Izvucite otopinu do to¢nog broja mililitara (ml).
Ispraznite sadrZaj u Zlicu.

Odmah popijte otopinu.

Navijte Strcaljku za usta natrag na bocu.

zastitni
pokrov
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Ako uzmete vise lijeka Haldol nego $to ste trebali
Ako uzmete vise lijeka Haldol nego Sto ste trebali ili ako netko drugi uzme lijek Haldol, odmah se obratite
lije¢niku ili otidite u najbliZzu hitnu sluzbu.

Ako ste zaboravili uzeti Haldol

. Ako zaboravite uzeti dozu lijeka, uzmite sljede¢u dozu u uobicajeno vrijeme. Zatim nastavite
uzimati lijek onako kako Vam je rekao lijeCnik.

. Nemojte uzeti dvostruku dozu.

Ako prestanete uzimati Haldol

Osim ako Vam lije¢nik ne kaze drugacije, Haldol morate prestati uzimati postupno. Nagli prekid lije¢enja
moze izazvati ucinke poput:

. mucnine i povracanja

J poteskoca sa spavanjem

Uvijek se pazljivo pridrzavajte lijecnikovih uputa.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lijecniku ili ljekarniku.

4, Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se nece javiti kod svakoga.

Pripazite na ozbiljne nuspojave
Odmah obavijestite svog lijecnika ako primijetite ili posumnjate na bilo $to od sljedecega. Mozda ¢e Vam
biti potrebno hitno lijeCenje.

Sréane tegobe:

J nepravilan sr€ani ritam — on onemogucuje normalan rad srca i moze dovesti do gubitka
svijesti

o prekomjerno brzi otkucaji srca

J dodatni otkucaji srca

Sréane tegobe nisu Ceste kod osoba koje uzimaju Haldol (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba). U

bolesnika koji su uzimali ovaj lijek zabiljeZeni su slu¢ajevi iznenadne smrti, ali je njihova to¢na

ucestalost nepoznata. U bolesnika lijeCenih antipsihoticima zabiljeZeni su i slucajevi sr€anog zastoja

(stanja kod kojega srce prestane kucati).

Ozbiljna tegoba koja se zove ‘neurolepti¢ki maligni sindrom’. Ona uzrokuje visoku vruéicu,
izraZzenu misiénu ukoc¢enost, smetenost i gubitak svijesti. Rijetko se javlja u osoba koje uzimaju
Haldol (moze se javiti u do 1 na 1000 osoba).

Poteskoce s kontroliranjem kretnji tijela ili udova (ekstrapiramidni poreme¢aj), kao 5to su:
pokreti usta, jezika, ¢eljusti i ponekad udova (tardivna diskinezija)

osjecaj nemira ili nemoguénost mirnog sjedenja, povecan broj tjelesnih kretnji

usporene ili smanjene tjelesne kretnje, trzajudi ili svijajuci pokreti

nevoljno drhtanje ili ukoc¢enost misi¢a, vucenje nogu

nemogucnost pokreta

izostanak normalne izraZajnosti lica, koje ponekad izgleda poput maske

Ove su tegobe vrlo ¢este u osoba koje uzimaju Haldol (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba). Ako

.....

TeSka alergijska reakcija, koja moze ukljucivati:
J oticanje lica, usana, usta, jezika ili grla
o oteZano gutanje ili disanje
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. osip koji svrbi (koprivnjaca)
Alergijska reakcija nije Cesta u osoba koje uzimaju Haldol (moZze se javiti u do 1 na 100 osoba).

Krvni ugrusci u venama, obi¢no nogu (duboka venska tromboza ili DVT). Oni su prijavljeni u
osoba koje su uzimale antipsihotike. Znakovi DVT-a u nozi ukljucuju oticanje, bol i crvenilo noge,
ali ugrusak moze oti¢i u pluc¢a te uzrokovati bol u prsnom kosu i otezano disanje. Krvni ugrusci
mogu biti vrlo ozbiljni, pa stoga odmah obavijestite svog lije¢nika ako primijetite bilo koju od tih
tegoba.

Odmah obavijestite lije¢nika ako primijetite bilo koju od gore navedenih ozbiljnih nuspojava.
Ostale nuspojave
Odmah obavijestite svog lije¢nika ako primijetite ili posumnjate na bilo koju od sljedec¢ih nuspojava.

Vrlo ¢este (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba):
. uznemirenost

. poteskoce sa spavanjem

o glavobolja

Ceste (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba):

o ozbiljna psihi¢ka tegoba, poput vjerovanja u stvari koje nisu istinite (deluzije) ili stanja kod
kojeg vidite, osjecate, Cujete ili moZete namirisati stvari kojih nema (halucinacije)
depresija

neuobicajena napetost misica

omaglica, ukljucujuéi pri ustajanju u sjedeci ili stajaci poloZaj

pospanost

zakretanje o¢nih jabucica prema gore ili brze kretnje oka koje ne moZete kontrolirati
vidne tegobe, poput zamagljena vida

nizak krvni tlak

mucnina, povracanje

zatvor

suha usta ili pojacano stvaranje sline

kozni osip

nemogucénost mokrenja ili potpunog praznjenja mokra¢nog mjehura

oteZano postizanje i odrZzavanje erekcije (impotencija)

povecanje ili smanjenje tjelesne tezine

promjene koje su vidljive u nalazima krvnih pretraga funkcije jetre

Manje ¢este (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba):

. ucinci na krvne stanice — nizak broj svih vrsta krvnih stanica, uklju¢uju¢i znatan pad broja
bijelih krvnih stanica i nizak broj krvnih plocica (stanica koje pomazu u zgrusavanju krvi)

L] smetenost

. gubitak spolnog nagona ili smanjen spolni nagon

. napadaji

. ukoceni misici i zglobovi

. gréenje, trzanje ili stezanje misica koje ne mozete kontrolirati, ukljucujuci gr¢ u vratu zbog

kojeg se glava okrece u jednu stranu

poteskoce s hodanjem

nedostatak zraka

upala jetre ili jetrena tegoba koja uzrokuje zutu boju koze ili o€iju (Zutica)
pojacana osjetljivost koZe na suncevu svjetlost

svrbez

prekomjerno znojenje
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. promjene menstrualnog ciklusa (mjesecnice), poput izostanka mjesecnice ili dugotrajnih,
obilnih i bolnih mjese¢nica

neocekivano stvaranje mlijeka

bol ili nelagoda u dojkama

visoka tjelesna temperatura

oticanje uzrokovano nakupljanjem tekuéine u tijelu

Rijetke (mogu se javiti u do 1 na 1000 osoba):

o visoka razina hormona ‘prolaktina’ u krvi

o suzenje disnih putova u plu¢ima, koje otezava disanje

. otezano otvaranje usta ili nemogucénost njihova otvaranja
o poteskoce sa spolnim odnosom

Prijavljene su i sljedece nuspojave, ali je njihova to¢na ucestalost nepoznata:

o visoka razina ‘antidiuretskog hormona’ u krvi (sindrom neodgovarajuéeg luéenja
antidiuretskog hormona)

niska razina Secera u krvi

oticanje oko grkljana ili kratkotrajno gréenje glasnica, §to moze otezati govor ili disanje
iznenadno zatajenje jetre

smanjen protok Zzuci u zu¢ovodu

perutanije ili ljustenje koze

upala malih krvnih zila, koja moze uzrokovati kozni osip pra¢en malim crvenim ili
ljubicastim kvrzicama

razgradnja miSi¢nog tkiva (rabdomioliza)

dugotrajna i bolna erekcija penisa

rast dojki u muskaraca

niska tjelesna temperatura

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i svaku
mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava moZete
pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Haldol

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici boce ili kutiji. Rok
valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

[Ispunjava drZava Clanica]

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode <ili kuéni otpad>. Pitajte svoga ljekarnika kako
baciti lijekove koje visSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoc¢i u ocuvanju okolisa.

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto Haldol sadrZi
Djelatna tvar je haloperidol.

[Ispunjava drzava ¢lanica]
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Kako Haldol izgleda i sadrzaj pakiranja
[Ispunjava drzava ¢lanica]

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
[Vidjeti Prilog I. — Ispunjava drzava ¢lanica]

{Naziv i adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail}>

Ovaj lijek je odobren u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora (EGP) pod
sljedeéim nazivima:

Austrija, Belgija, Cipar, Francuska, Italija, Luksemburg, Haldol
Nizozemska, Portugal, Svedska, Ujedinjeno Kraljevstvo:

Danska, Finska: Serenase
Njemacka: Haldol-Janssen
Gréka: Aloperidin

Ova uputa je zadnji puta revidirana u {mjesec YYYY}.
[Ispunjava drZava Clanica]

<Ostali izvori informacija>
<Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici {naziv nadleznog tijela drzave
¢lanice (poveznica)}>

[Ispunjava drZava Clanica]

Sljedec¢e informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:
Uputa o lijeku za 2 mg/ml oralnu otopinu — samo spremnik s kapaljkom:

HALDOL 2 mg/ml oralna otopina u spremniku s kapaljkom namijenjena je za primjenu pojedinac¢nih doza
haloperidola do 2 mg (5to odgovara 20 kapi).

Broj kapi potrebnih za postizanje odgovarajuce pojedinacne doze kada se koristi HALDOL 2 mg/mi
oralna otopina navodi se u nastavku.

Tablica za pretvorbu doze za HALDOL 2 mg/ml oralnu otopinu

mg haloperidola Broj kapi lijeka HALDOL
(spremnik s kapaljkom)
0,1 mg 1 kap
0,2 mg 2 kapi
0,3 mg 3 kapi
0,4 mg 4 kapi
0,5 mg 5 kapi
1mg 10 kapi
2mg 20 kapi
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Uputa o lijeku za 2 mg/ml oralnu otopinu — samo boca sa Strcaljkom za usta:

HALDOL 2 mg/ml oralna otopina u boci sa Strcaljkom za usta namijenjena je za primjenu pojedinacnih
doza haloperidola od 0,5 mg ili viSe (Sto odgovara 0,25 ml ili vise).

Koli¢ina (ml) potrebna za postizanje odgovarajuce pojedina¢ne doze kada se koristi HALDOL 2 mg/ml
oralna otopina navedeni su u nastavku.

Tablica za pretvorbu doze za HALDOL 2 mg/ml oralnu otopinu

mg haloperidola ml lijeka HALDOL
(boca sa Strcaljkom za usta)
0,5 mg 0,25 ml
1 mg 0,5 ml
2 mg 1ml
5mg 2,5 ml
10 mg 5ml
15 mg 7,5 ml
20 mg 10 mi

Uputa o lijeku za 10 mg/ml oralnu otopinu — samo spremnik s kapaljkom:

HALDOL 10 mg/ml oralna otopina u spremniku s kapaljkom namijenjena je za primjenu pojedinacnih
doza haloperidola do 10 mg (20 kapi).

Broj kapi potrebnih za postizanje odgovarajuce pojedina¢ne doze kada se koristi HALDOL 10 mg/ml
oralna otopina navedeni su u nastavku.

Tablica za pretvorbu doze za HALDOL 10 mg/ml oralnu otopinu

mg haloperidola Broj kapi lijeka HALDOL
(spremnik s kapaljkom)
0,5 mg 1 kap
1mg 2 kapi
2 mg 4 kapi
3 mg 6 kapi
4 mg 8 kapi
5mg 10 kapi
10 mg 20 kapi

Uputa o lijeku za 10 mg/ml oralnu otopinu — samo boca sa Strcaljkom za usta:

HALDOL 10 mg/ml oralna otopina u boci sa Strcaljkom za usta namijenjena je za primjenu doza
haloperidola od 5 mg ili viSe (Sto odgovara 0,5 ml ili vise).

Koli¢ina (ml) potrebna za postizanje odgovarajuce pojedinaéne doze kada se koristi HALDOL 10 mg/ml
oralna otopina navedeni su u nastavku.
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Tablica za pretvorbu doze za HALDOL 10 mg/ml oralnu otopinu

mg haloperidola ml lijeka HALDOL
(boca sa Strcaljkom za usta)
5 mg 0,5 ml
10 mg 1 ml
15 mg 1,5ml
20 mg 2 ml
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Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika
HALDOL i pridruZena imena (vidjeti Prilog 1.) 5 mg/ml otopina za injekciju
[Vidjeti Prilog I. — Ispunjava drzava ¢lanica]

haloperidol

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podat

to se

O 01 A W N X

1.

ke.

Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

nalazi u ovoj uputi

Sto je Haldol i za $to se Koristi

Sto morate znati prije nego poénete primati Haldol
Kako primjenjivati Haldol

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Haldol

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto je Haldol i za 3to se Koristi

Ovaj se lijek zove Haldol.

Haldol sadrzi djelatnu tvar haloperidol. On pripada skupini lijekova koji se zovu “antipsihotici’.

Haldol se koristi u odraslih za bolesti koje utjecu na to na koji nacin razmisljate, kako se osjecate ili
ponasate. To ukljucuje psihicke tegobe (kao Sto su shizofrenija i bipolarni poremecaj) te probleme s
ponaSanjem.

Zbog tih bolesti:

mozete se osjecati smeteno (delirij)

mozete vidjeti, Cuti, osjecati ili namirisati stvari kojih nema (halucinacije)
moZete vjerovati u stvari koje nisu stvarne (deluzije)

mozete biti neuobicajeno sumnji¢avi (paranoja)

mozete biti vrlo uzbudeni, uznemireni, entuzijasti¢ni, impulzivni ili hiperaktivni
mozete biti vrlo agresivni, neprijateljski nastrojeni ili nasilni

Haldol se takoder koristi u odraslih:

Haldo

kao pomoc¢ za kontroliranje kretnji kod Huntingtonove bolesti
za sprjecavanje ili lijeCenje mucnine i povracanja nakon kirurskog zahvata

| se moze primjenjivati sam ili u kombinaciji s drugim lijekovima, a ponekad se koristi kada drugi

lijekovi ili terapije nisu bili djelotvorni, kada su uzrokovali neprihvatljive nuspojave ili kada se ne mogu
uzeti kroz usta.
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2. Sto morate znati prije nego po¢nete primati Haldol

Nemojte primiti Haldol:

ako ste alergi¢ni na haloperidol ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)

ako ste manje svjesni stvari koje Vas okruzuju ili su Vam reakcije postale neobi¢no spore

ako imate Parkinsonovu bolest

ako imate jednu vrstu demencije koja se zove ‘demencija s Lewyjevim tjeleScima’

ako imate progresivnu supranuklearnu paralizu (PSP)

ako imate srcanu bolest koja se zove ‘produljen QT interval’ ili bilo koji drugi problem sa sréanim

ritmom koji se vidi kao odstupanje na elektrokardiogramu (EKG)

ako bolujete od zatajivanja srca ili ste nedavno pretrpjeli sr¢ani udar

o ako imate nisku razinu kalija u krvi, koja se ne lijeci

o ako uzimate bilo koji od lijekova navedenih u odlomku ‘Drugi lijekovi i Haldol — Nemojte primiti
Haldol ako uzimate odredene lijekove za:’.

Ne smijete primiti ovaj lijek ako se nesto od navedenoga odnosi na Vas. Ako niste sigurni, razgovarajte s
lije€nikom, ljekarnikom ili medicinskom sestrom prije nego primite Haldol.

Upozorenja i mjere opreza

Ozbiljne nuspojave

Haldol moze uzrokovati sréane tegobe, poteskoce s kontroliranjem kretnji tijela ili udova te ozbiljnu
nuspojavu koja se zove ‘neurolepticki maligni sindrom’. Takoder moZe izazvati teske alergijske reakcije i
krvne ugruske. Morate biti svjesni ozbiljnih nuspojava tijekom lije¢enja lijekom Haldol jer ¢e Vam mozda
biti potrebno hitno lijecenje. Pogledajte odlomak ‘Pripazite na ozbiljne nuspojave’ u dijelu 4.

Starije osobe i osobe s demencijom

U starijih osoba s demencijom koje se lijece antipsihoticima prijavljeno je malo povecanje broja smrtnih
slu¢ajeva i mozdanih udara. Razgovarajte sa svojim lije¢nikom prije nego primite Haldol ako ste starija
0soba, osobito ako bolujete od demencije.

Razgovarajte sa svojim lije¢nikom:

o ako imate usporene otkucaje srca ili sréanu bolest ili ako je netko u Vasoj uzoj obitelji iznenada
umro od sr¢anih tegoba
. ako imate nizak krvni tlak ili osje¢ate omaglicu pri ustajanju u sjedeci ili stajaci poloZaj

o ako imate nisku razinu kalija ili magnezija (ili nekog drugog ‘elektrolita’) u krvi; Vas ¢e lije¢nik
odluciti kako to lijeciti

o ako ste ikada imali krvarenje u mozgu ili ako Vam je lije¢nik rekao da ste skloniji mozdanom udaru
nego drugi ljudi

o ako bolujete od epilepsije ili ste nekada imali napadaje (konvulzije)

o ako imate tegoba s bubrezima, jetrom ili §titnjacom

o ako imate visoku razinu hormona koji se zove ‘prolaktin’ u krvi ili ako bolujete od raka koji bi
mogao biti uzrokovan visokim razinama prolaktina (poput raka dojke)

o ako Vi ili netko u Va3oj obitelji imate ili ste imali krvne ugruske

. ako bolujete od depresije ili imate bipolarni poremecaj i po¢nete se osjecati depresivno

Mozda ¢e Vas trebati pazljivije pratiti i prilagoditi koli¢inu lijeka Haldol koju primate.

Ako niste sigurni odnosi li se neSto od gore navedenoga na Vas, razgovarajte sa svojim lije¢nikom ili
medicinskom sestrom prije nego Sto primite Haldol.

Lijec¢nicke kontrole

Vas ¢e lijecnik mozda htjeti napraviti elektrokardiogram (EKG) prije ili tijekom lije¢enja lijekom Haldol.
EKG myjeri elektri¢nu aktivnost srca.
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Krvne pretrage
Vas ¢e lije¢nik mozda htjeti provjeriti razine kalija ili magnezija (ili nekog drugog ‘elektrolita’) u krvi
prije ili tijekom lijecenja lijekom Haldol.

Djeca i adolescenti
Haldol se ne smije koristiti u djece i adolescenata mladih od 18 godina. Naime, njegova primjena nije
ispitana u tim dobnim skupinama.

Drugi lijekovi i Haldol
Obavijestite svog lijec¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli
uzeti bilo koje druge lijekove.

Nemojte primiti Haldol ako uzimate odredene lijekove za:

. tegobe s otkucajima srca (kao Sto su amiodaron, dofetilid, dizopiramid, dronedaron, ibutilid,
kinidin i sotalol)
depresiju (kao Sto su citalopram i escitalopram)

. psihoze (kao 5to su flufenazin, levomepromazin, perfenazin, pimozid, proklorperazin,
promazin, sertindol, tiorizadin, trifluoperazin, triflupromazin i ziprazidon)

. bakterijske infekcije (kao Sto su azitromicin, klaritromicin, eritromicin, levofloksacin,

moksifloksacin i telitromicin)

gljivi¢ne infekcije (kao Sto je pentamidin)

malariju (kao 5to je halofantrin)

mucninu i povrac¢anje (kao Sto je dolazetron)

rak (kao $to su toremifen i vandetanib)

Obavijestite svog lije¢nika i ako uzimate bepridil (za bol u prsnom kosu ili snizavanje krvnog tlaka)

ili metadon (za ublaZzavanje bolova ili lije¢enje ovisnosti o drogi).

Budu¢i da ti lijekovi mogu povecati vjerojatnost razvoja sr¢anih tegoba, razgovarajte sa svojim

lije¢nikom ako uzimate bilo koji od njih i nemojte primiti Haldol (vidjeti ‘“Nemojte primiti Haldol”).

MoZda ¢ée Vas trebati posebno pratiti ako istodobno primjenjujete litij i Haldol. Odmah
obavijestite svog lijecnika i prestanite primjenjivati oba lijeka ako se pojavi:

. vrucica koju ne mozete objasniti ili kretnje koje ne mozete kontrolirati

o smetenost, dezorijentiranost, glavobolja, poteSkoce s ravnotezom i pospanost

To su znakovi ozbiljnog stanja.

Odredeni lijekovi mogu utjecati na nacin na koji Haldol djeluje ili povecati vjerojatnost
razvoja src¢anih tegoba

Obavijestite svog lije¢nika ako uzimate:

o alprazolam ili buspiron (za tjeskobu)

o duloksetin, fluoksetin, fluvoksamin, nefazodon, paroksetin, sertralin, gospinu travu
(Hypericum perforatum) ili venlafaksin (za depresiju)

bupropion (za depresiju ili za pomo¢ pri prestanku pusenja)

karbamazepin, fenobarbital ili fenitoin (za epilepsiju)

rifampicin (za bakterijske infekcije)

itrakonazol, posakonazol ili vorikonazol (za gljivi¢ne infekcije)

tablete ketokonazola (za lijeCenje Cushingova sindroma)

indinavir, ritonavir ili sakvinavir (za virus humane imunodeficijencije ili HIV)
klorpromazin ili prometazin (za muc¢ninu i povracanje)

verapamil (za krvni tlak ili sr¢ane tegobe)

Obavijestite svog lijecnika i ako uzimate bilo koje druge lijekove za snizavanje krvnog tlaka, kao
Sto su tablete za izmokravanje (diuretici).
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Ako uzimate neki od navedenih lijekova, Vas ¢e lije¢nik mozda morati promijeniti dozu lijeka
Haldol.

Haldol mozZe utjecati na nacin djelovanja sljede¢ih lijekova

Obavijestite svog lije¢nika ako uzimate lijekove za:

. smirivanje ili spavanje (trankvilizatore)

bol (jake analgetike)

depresiju (‘triciklicke antidepresive”)

sniZzavanje krvnog tlaka (kao Sto su gvanetidin i metildopa)

teSke alergijske reakcije (adrenalin)

poremecaj hiperaktivnosti i deficita paznje (engl. attention deficit/hyperactivity disorder,
ADHD) ili narkolepsiju (poznati kao ‘stimulansi’)

o Parkinsonovu bolest (kao 5to je levodopa)

o razrjedivanje krvi (fenindion)

Ako uzimate bilo koji od tih lijekova, razgovarajte sa svojim lijecnikom ili medicinskom sestrom
prije nego primite Haldol.

Haldol i alkohol

Konzumacija alkohola tijekom lijecenja lijekom Haldol moZe Vas uciniti pospanima i manje pozornima.
To znaci da morate paziti na koli¢inu alkohola koju unosite. Razgovarajte sa svojim lije¢nikom o
konzumaciji alkohola tijekom lijecenja lijekom Haldol i recite mu koliko alkohola pijete.

Trudnoéa, dojenje i plodnost
Trudnoéa — ako ste trudni, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku za savjet. Lije¢nik ¢e Vam mozda savjetovati da ne primate Haldol dok ste trudni.

U novorodencadi majki koje primaju Haldol tijekom posljednja 3 mjeseca trudnoce (posljednjeg
tromjesec¢ja) mogu se javiti sljedece tegobe:

. nevoljno drhtanje misi¢a, ukocenost ili slabost misica
o pospanost ili uznemirenost
o poteskoce s disanjem ili hranjenjem

Tocna ucestalost tih tegoba nije poznata. Ako ste primali Haldol tijekom trudnoce i kod Vaseg se djeteta
pojavi bilo koja od tih nuspojava, obratite se svom lije¢niku.

Dojenje — obratite se svom lije¢niku ako dojite ili planirate dojiti. Naime, male koli¢ine lijeka mogu se
izlu¢iti u majcino mlijeko i tako prije¢i na dijete. Lijecnik ¢e razgovarati s Vama o rizicima i koristima
dojenja tijekom lijecenja lijekom Haldol.

Plodnost — Haldol moZe povisiti razine hormona koji se zove “prolaktin’, to moZe utjecati na plodnost u
muskaraca i Zena. Ako imate bilo kakvih pitanja o tome, obratite se svom lijeniku.

Upravljanje vozilima i strojevima

Haldol moZe utjecati na VaSu sposobnost upravljanja vozilima te rukovanja alatima ili rada sa strojevima.

Nuspojave poput pospanosti mogu Vas uciniti manje pozornima, osobito kada tek po¢nete primati lijek ili

nakon velike doze. Nemojte upravljati vozilom niti rukovati alatima ili raditi sa strojevima bez prethodnog
razgovora sa svojim lije¢nikom.

3. Kako primjenjivati Haldol
Koliko ¢ete lijeka primiti
Lijecnik ¢e odluciti koliko lijeka Haldol Vam je potrebno i koliko dugo ga trebate primati. Mozda ¢e biti

potrebno neko vrijeme da po¢nete osjecati puni ucinak lijeka. Lije¢nik ¢e Vam obi¢no na pocetku dati
nisku dozu, a zatim je prilagodavati onako kako odgovara Vama. Doza haloperidola ovisit ¢e o:
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. Vasoj dobi

. bolesti zbog koje se lijecite

. tome imate li tegoba s bubrezima ili jetrom

o drugim lijekovima koje uzimate

Odrasli

J Uobicajena pocetna doza je izmedu 1 1 5 mg.

o Mozda ¢ete primati i dodatne doze, obi¢no u razmaku od 1 do 4 sata.
o Necete primiti viSe od ukupno 20 mg na dan.

Starije osobe

o Uobicajena pocetna doza za starije osobe je pola najmanje doze za odrasle.

. Nakon toga ¢e lijecnik prilagodavati dozu dok ne pronade onu koja Vam najbolje odgovara.

. Necete primiti vise od ukupno 5 mg na dan osim ako Vas lije¢nik ne odluci da je potrebna visa
doza.

Kako se Haldol primjenjuje
Haldol ¢e Vam dati lijecnik ili medicinska sestra. Namijenjen je za intramuskularnu primjenu, $to znaci da
se daje injekcijom u misic.

Ako propustite dozu ili primite vise lijeka Haldol nego 5to ste trebali
Buduc¢i da ¢e Vam ovaj lijek dati lijecnik ili medicinska sestra, malo je vjerojatno da ¢ete propustiti dozu
ili primiti previSe lijeka. Ako ste zabrinuti, obratite se lije¢niku ili medicinskoj sestri.

Ako prestanete primati Haldol

Osim ako Vas lije¢nik ne odluci drugacije, Haldol ¢e se prestati primjenjivati postupno. Nagli prekid
lijeenja moze izazvati u¢inke poput:

o mucnine i povracanja

o poteskoca sa spavanjem

Uvijek se paZljivo pridrzavajte lije¢nikovih uputa.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lijecniku, ljekarniku ili
medicinskoj sestri.

4, Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se nece javiti kod svakoga.

Pripazite na ozbiljne nuspojave
Odmah obavijestite svog lijecnika ili medicinsku sestru ako primijetite ili posumnjate na bilo $to od
sljedecega. Mozda ¢e Vam biti potrebno hitno lijecenje.

Sréane tegobe:

o nepravilan sr€ani ritam — on onemogucuje normalan rad srca i moze dovesti do gubitka
svijesti

o prekomjerno brzi otkucaji srca

o dodatni otkucaji srca

Sréane tegobe nisu ¢este kod osoba koje primaju Haldol (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba). U

bolesnika koji su primali ovaj lijek zabiljeZeni su slu¢ajevi iznenadne smrti, ali je njihova to¢na

ucestalost nepoznata. U bolesnika lijecenih antipsihoticima zabiljeZeni su i slucajevi sréanog zastoja

(stanja kod kojega srce prestane kucati).
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Ozbiljna tegoba koja se zove ‘neurolepti¢ki maligni sindrom’. Ona uzrokuje visoku vruéicu,
izrazenu misi¢nu uko¢enost, smetenost i gubitak svijesti. Rijetko se javlja u osoba koje primaju
Haldol (moZe se javiti u do 1 na 1000 osoba).

Poteskoce s kontroliranjem Kretnji tijela ili udova (ekstrapiramidni poreme¢aj), kao 5to su:
pokreti usta, jezika, ¢eljusti i ponekad udova (tardivna diskinezija)

osjecaj nemira ili nemogucnost mirnog sjedenja, povecan broj tjelesnih kretnji

usporene ili smanjene tjelesne kretnje, trzajuci ili svijajuci pokreti

nevoljno drhtanje ili ukocenost misi¢a, vucenje nogu

nemogucnost pokreta

izostanak normalne izraZajnosti lica, koje ponekad izgleda poput maske

Ove su tegobe vrlo ¢este u osoba koje primaju Haldol (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba). Ako

.....

TeSka alergijska reakcija, koja moze ukljuéivati:

° oticanje lica, usana, usta, jezika ili grla

o oteZano gutanje ili disanje

o osip koji svrbi (koprivnjac¢a)

Alergijska reakcija nije ¢esta u osoba koje primaju Haldol (moze se javiti u do 1 na 100 osoba).

Krvni ugrusci u venama, obi¢no nogu (duboka venska tromboza ili DVT). Oni su prijavljeni u
osoba koje su uzimale antipsihotike. Znakovi DVT-a u nozi ukljucuju oticanje, bol i crvenilo noge,
ali ugru$ak moze oti¢i u pluéa te uzrokovati bol u prsnom kosu i otezano disanje. Krvni ugrusci
mogu biti vrlo ozbiljni, pa stoga odmah obavijestite svog lije¢nika ako primijetite bilo koju od tih
tegoba.

Odmah obavijestite lije¢nika ako primijetite bilo koju od gore navedenih ozbiljnih nuspojava.
Ostale nuspojave
Odmah obavijestite svog lijecnika ako primijetite ili posumnjate na bilo koju od sljedec¢ih nuspojava.

Vrlo ¢este (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba):
o uznemirenost

o poteskoce sa spavanjem

o glavobolja

Ceste (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba):

o ozbiljna psihicka tegoba, poput vjerovanja u stvari koje nisu istinite (deluzije) ili stanja kod
kojeg vidite, osjecate, Cujete ili mozete namirisati Stvari kojih nema (halucinacije)
depresija

neuobi¢ajena napetost misic¢a

omaglica, ukljucujudi pri ustajanju u sjedeci ili stajaci poloZaj

pospanost

zakretanje o¢nih jabucica prema gore ili brze kretnje oka koje ne mozZete kontrolirati
vidne tegobe, poput zamagljena vida

nizak krvni tlak

mucnina, povraé¢anje

zatvor

suha usta ili pojacano stvaranje sline

koZni osip

nemoguénost mokrenja ili potpunog praznjenja mokraénog mjehura

oteZano postizanje i odrZavanje erekcije (impotencija)

povecanje ili smanjenje tjelesne teZine
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. promjene koje su vidljive u nalazima krvnih pretraga funkcije jetre

Manje ¢este (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba):

. ucinci na krvne stanice — nizak broj svih vrsta krvnih stanica, uklju¢ujuci znatan pad broja
bijelih krvnih stanica i nizak broj krvnih plocica (stanica koje pomazu u zgrusavanju krvi)

L] smetenost

. gubitak spolnog nagona ili smanjen spolni nagon

o napadaji

. ukoceni miSiéi i zglobovi

. gréenje, trzanje ili stezanje miSi¢a koje ne mozete kontrolirati, ukljucujuéi grc¢ u vratu zbog

kojeg se glava okrecée u jednu stranu

poteskoce s hodanjem

nedostatak zraka

upala jetre ili jetrena tegoba koja uzrokuje zutu boju koze ili ociju (Zutica)
pojacana osjetljivost koze na suncevu svjetlost

svrbez

prekomjerno znojenje

promjene menstrualnog ciklusa (mjesecnice), poput izostanka mjeseénice ili dugotrajnih,
obilnih i bolnih mjese¢nica

neocekivano stvaranje mlijeka

bol ili nelagoda u dojkama

visoka tjelesna temperatura

oticanje uzrokovano nakupljanjem tekucine u tijelu

Rijetke (mogu se javiti u do 1 na 1000 osoba):

o visoka razina hormona ‘prolaktina’ u krvi

o suzenje di$nih putova u plu¢ima, koje otezava disanje

o otezano otvaranje usta ili nemoguénost njihova otvaranja
. poteskoce sa spolnim odnosom

Prijavljene su i sljedece nuspojave, ali je njihova to¢na ucestalost nepoznata:

. visoka razina ‘antidiuretskog hormona’ u krvi (sindrom neodgovarajuceg lucenja
antidiuretskog hormona)

niska razina Secera u krvi

oticanje oko grkljana ili kratkotrajno gréenje glasnica, §to moze otezati govor ili disanje
iznenadno zatajenje jetre

smanjen protok zuci u zu¢ovodu

perutanje ili ljustenje koZe

upala malih krvnih zila, koja moze uzrokovati kozni osip pra¢en malim crvenim ili
ljubicastim kvrzicama

razgradnja miSi¢nog tkiva (rabdomioliza)

dugotrajna i bolna erekcija penisa

rast dojki u muskaraca

niska tjelesna temperatura

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno
putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava
moZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.
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5. Kako ¢uvati Haldol
Lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Haldol se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici i kutiji. Rok valjanosti
odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

[Ispunjava drZava Clanica]

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto Haldol sadrzi
Djelatna tvar je haloperidol.

[Ispunjava drZava ¢lanica]

Kako Haldol izgleda i sadrZaj pakiranja
[Ispunjava drZava ¢lanica]

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢
[Vidjeti Prilog I. — Ispunjava drzava ¢lanica]

{Naziv i adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail}>

Ovaj lijek je odobren u drZavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora (EGP) pod
sljedeéim nazivima:

Austrija, Belgija, Cipar, Ifrancuska, Island, Italija, Luksemburg, | Haldol
Nizozemska, NorveSka, Svedska, Ujedinjeno Kraljevstvo:

Danska, Finska: Serenase
Njemacka: Haldol-Janssen
Greka: Aloperidin

Ova uputa je zadnji puta revidirana u {mjesec YYYY}.
[Ispunjava drzava ¢lanica]

<Ostali izvori informacija>
<Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici {naziv nadleznog tijela drzave

Clanice}>

[Ispunjava drzava ¢lanica]
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