PRILOHA III

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU,
OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA

Poznamka
Tato informacia o lieku je vysledkom referalu, na ktory sa vzt'ahuje toto rozhodnutie Komisie.

Informéacia o lieku méze byt nasledne nalezite aktualizovand prisluSnymi tradmi ¢lenského Statu v
spolupraci s referenénym ¢lenskym Statom, v stlade s proceddrami stanovenymi v Kapitole 4 Titulku I
smernice 2001/83/EC.
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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
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1. NAZOV LIEKU

HALDOL a suvisiace nazvy (pozri Prilohu 1) 1 mg tablety

HALDOL a stvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 2 mg tablety

HALDOL a stvisiace nazvy (pozri Prilohu 1) 4 mg tablety

HALDOL a stvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 5 mg tablety

HALDOL a stvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 10 mg tablety

HALDOL a stvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 20 mg tablety

HALDOL a stvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 2 mg/ml peroralny roztok
HALDOL a stvisiace nazvy (pozri Prilohu 1) 10 mg/ml peroralny roztok

[Pozri Prilohu | — ma byt vyplnené narodne]

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

[Ma byt’ vyplnené narodne]

3. LIEKOVA FORMA

Tableta.
Peroralny roztok.

[Ma byt’ vyplnené narodne]

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeuticke indikacie

Dospeli pacienti vo veku 18 rokov a starSi

Liecba schizofrénie a schizoafektivnej poruchy.

Akutna liecba deliria, ked’ nefarmakologické liecby zlyhali.

Liecba stredne tazkych az tazkych manickych epizod stvisiacich s bipoldrnou poruchou I. typu.
Liecba akutneho psychomotorického nepokoja stvisiaceho s psychotickou poruchou alebo
manickymi epizddami bipolarnej poruchy I. typu.

J Liecba pretrvavajlcej agresivity a psychotickych priznakov u pacientov so stredne t'azkou az
tazkou demenciou Alzheimerovho typu a vaskularnou demenciou, ked’ nefarmakologické liecby
zlyhali a ked’ existuje riziko ublizenia sebe samému alebo inym.

. Liecba tikov, vratane Tourettovho syndromu, u pacientov so zdvaznou poruchou po tom, ¢o
edukacné, psychologické a iné farmakologické liecby zlyhali.
. Liecba l'ahkej az stredne t'azkej chorei pri Huntingtonovej chorobe, ked’ iné lieky nie s ii€inné

alebo nie si tolerované.

Pediatricki pacienti

Liec¢ba:

. Schizofrénie u dospievajucich vo veku 13 az 17 rokov, ked’ iné farmakologické liecby zlyhali alebo
nie su tolerovane.

o Pretrvavajucej zavaZnej agresivity u deti a dospievajlcich vo veku 6 az 17 rokov s autizmom alebo
prenikavymi vyvojovymi poruchami, ked’ iné liecby zlyhali alebo nie st tolerované.
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. Tiky, vratane Tourettovho syndrému, u deti a dospievajucich vo veku 10 aZz 17 rokov so zavaznou
poruchou po tom, ¢o edukacné, psychologické a in¢ farmakologické lieCby zlyhali.

4.2 Davkovanie a spdsob podavania
Déavkovanie

Dospeli

Odporuca sa nizka ivodna davka, ktora moze byt nasledne upravena podla odpovede pacienta. Pacienti
musia byt vzdy udrziavani na najniz$ej ucinnej davke (pozri ¢ast’ 5.2).

Tablety:
Odporucania pre davky HALDOL tabliet st uvedené v Tabulke 1.
Peroralny roztok:

Odporucania pre davky HALDOL peroralneho roztoku su uvedené v Tabul’ke 1.
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Tabulka 1: Odporucania pre davky haloperidolu u dospelych vo veku 18 rokov a starSich

Liecba schizofrénie a schizoafektivnej poruchy

. 2 aZ 10 mg/den peroralne, ako jedna davka alebo v 2 oddelenych davkach. Pacienti s prvou
epizodou schizofrénie vo vSeobecnosti odpovedaju na 2 az 4 mg/den, zatial’ o pacienti
S viacerymi epizoédami moézu potrebovat’ davky az do 10 mg/den.

Upravy davky mozno urobit’ kazdy 1 az 7 dni.

° U vicsiny pacientov davky nad 10 mg/den nepreukazali vyssiu a¢innost’ ako nizsie davky a
mozu sposobit’ zvy$ent incidenciu extrapyramidovych priznakov. Ma sa posudit’ individualny
prinos-riziko pri zvaZzovani davok nad 10 mg/der.

. Maximalna davka je 20 mg/den, pretoZe bezpecnostné rizikd prevazia klinické prinosy lieCby

Vv

pri vysSich davkach.

Akittna liecba deliria, ked’ nefarmakologické liecby zlyhali

o 1 a7 10 mg/den peroralne, ako jedna davka alebo v 2 az 3 oddelenych davkach.

. Liec¢ba sa ma zacat’ s najnizSou moznou davkou a davka sa ma upravit’ v prirastkoch v 2- az 4-
hodinovych intervaloch, ak agitacia pretrvava, az do maxima 10 mg/den.

Liecba stredne t'azkych az t'azkych manickych epizod suvisiacich s bipolarnou poruchou I. typu

° 2 aZz 10 mg/den peroralne, ako jedna davka alebo v 2 oddelenych davkach.

. Upravy davky mozno urobit’ kazdy 1 az 3 dni.

. U vicsiny pacientov davky nad 10 mg/den nepreukazali vyssiu a¢innost’ ako nizsie davky a
mozu sposobit’ zvysent incidenciu extrapyramidovych priznakov. M4 sa posudit’ individualny
prinos-riziko pri zvaZzovani davok nad 10 mg/der.

° Maximalna davka je 15 mg/den, pretoze bezpecnostné rizika prevazia klinické prinosy liecby
pri vysSich davkach.

o Ma sa zhodnotit’ kontinudlne pouZzivanie HALDOLU na zaciatku lie¢by (pozri Cast’ 4.4).

Liecba akutneho psychomotorického nepokoja sivisiaceho s psychotickou poruchou alebo

manickymi epizodami bipolarnej poruchy I. typu

° 5 aZz 10 mg perorélne, v pripade potreby opakovane po 12 hodindch aZz do maxima 20 mg/der.

° Ma sa zhodnotit’ kontinualne pouzivanie HALDOLU na zaciatku lie¢by (pozri Cast’ 4.4).

. Pri prechode z intramuskularnej injekcie haloperidolu, sa ma za¢at’ s HALDOLOM peroralne
v konverznej davke 1:1 a nasledne upravte davku na zaklade klinickej odpovede.

Liecba pretrvavajicej agresivity a psychotickych priznakov u pacientov so stredne t'azkou az
t'azkou demenciou Alzheimerovho typu a vaskularnou demenciou, ked’ nefarmakologické liecby
zlyhali a ked’ existuje riziko ubliZenia sebe samému alebo inym.

. 0,5 az 5 mg/den peroralne, ako jedna davka alebo v 2 oddelenych davkach.

. Upravy davky mozno urobit kazdy 1 az 3 dni.

. Potreba kontinualnej liecby sa musi opakovane posudit’ najneskor po 6 tyzdioch.
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Liecba tikov, vratane Tourettovho syndromu, u pacientov so zavaznou poruchou po tom, ¢o
edukacné, psychologické a iné farmakologické liecby zlyhali

° 0,5 aZ 5 mg/den peroralne, ako jedna davka alebo v 2 oddelenych davkach.

. Upravy davky mozno urobit’ kazdy 1 az 7 dni.

° Potreba kontinualnej lie¢by sa musi opakovane posudit’ kazdych 6 az 12 mesiacov.

Liec¢ba ’ahkej aZ stredne t’azkej chorei pri Huntingtonovej chorobe, ked’ iné lieky nie st u¢inné
alebo nie su tolerované

. 2 aZz 10 mg/den peroralne, ako jedna davka alebo v 2 oddelenych davkach.

. Upravy davky mozno urobit’ kazdy 1 aZ 3 dni.

HALDOL peroralny roztok sa ma pouzivat’ pre jednorazové davky nizsie ako 1 mg, ktoré nie je mozné
dosiahnut’ tabletami HALDOL.

2 mg/ml perorélny roztok:

HALDOL 2 mg/ml peroralny roztok v nadobe s kvapkadlom je uréeny na pouzitie pre jednotlivé davky do
2 mg haloperidolu (¢o zodpoveda 20 kvapkam).

HALDOL 2 mg/ml peroralny roztok vo fl'asi s peroralnou injekciou je uréeny na pouzitie pre jednotlivé
davky 0,5 mg haloperidolu a vyssie (¢o zodpoveda 0,25 ml a viac).

Pocet kvapiek alebo mnozstvo (ml) potrebné na dosiahnutie danej jednotlivej davky pouZitim HALDOLU
2 mg/ml peroralneho roztoku sa uvadza v Tabul'ke 2.

Tabul’ka 2: Konverzna tabulka pre HALDOL 2 mg/ml peroralny roztok

mg haloperidolu Pocet kvapiek HALDOLU ml HALDOLU
(nddoba s kvapkadlom) (fPasa s peroralnou injekciou)

0,1 mg 1 kvapka -

0,2 mg 2 kvapky -

0,3 mg 3 kvapky -

0,4 mg 4 kvapky -

0,5 mg 5 kvapiek 0,25 ml

1 mg 10 kvapiek 0,5 ml
2mg 20 kvapiek 1ml

5mg - 2,5ml

10 mg - 5ml

15 mg - 7,5 ml

20 mg - 10 mi

Ziadna z prezentacii HALDOLU 2 mg/ml peroralneho roztoku neumoziuje vymerat’ cely rozsah
odporucanych jednotlivych davok. Ma sa to vziat’ do ivahy pri rozhodovani, ktoré balenie predpisat’.

10 mg/ml perorélny roztok:

HALDOL 10 mg/ml perorélny roztok v nadobe s kvapkadlom je uréeny na pouzitie pre jednotlivé davky
do 10 mg haloperidolu (20 kvapiek).

HALDOL 10 mg/ml peroralny roztok vo fl'asi s peroralnou injekciou je ur¢eny na pouzitie pre jednotlivé
davky 5 mg haloperidolu a vyssie (¢o zodpoveda 0,5 ml a viac).
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Pocet kvapiek alebo mnozstvo (ml) potrebné na dosiahnutie danej jednotlivej davky pouzitim HALDOLU
10 mg/ml peroralneho roztoku sa uvadza v Tabul'ke 3.

Tabul’ka 3 Konverzna tabul’ka pre HALDOL 10 mg/ml peroralny roztok

mg haloperidolu Pocet kvapiek HALDOLU ml HALDOLU
(nddoba s kvapkadlom) (fPasa s peroralnou injekciou)
0,5mg 1 kvapka -
1 mg 2 kvapky -
2mg 4 kvapky -
3mg 6 kvapiek -
4 mg 8 kvapiek -
5mg 10 kvapiek 0,5 ml
10 mg 20 kvapiek 1ml
15 mg - 1,5 ml
20 mg - 2 mi

Ziadna z prezentacii HALDOLU 10 mg/ml peroralneho roztoku neumoziiuje vymerat’ cely rozsah
odporucanych jednotlivych davok. Ma sa to vziat’ do tivahy pri rozhodovani, ktoré balenie predpisat’.

Ukoncenie liecby

Odporuca sa postupné ukoncenie lie¢by haloperidolom (pozri Cast’ 4).

Vynechand davka

Ak pacienti vynechaji davku, odportca sa, aby uzili d’alSiu davku ako zvycajne a neuzivali dvojnasobnu
davku.

Osobitné skupiny pacientov

Starsi ludia

Star$im 'ud’om sa odporacaji nasledovné uvodné davky haloperidolu:

. Liecba pretrvavajlicej agresivity a psychotickych priznakov u pacientov so stredne t'azkou az
tazkou demenciou Alzheimerovho typu alebo vaskularnou demenciou, ked’ nefarmakologické
liecby zlyhali a ked’ existuje riziko ublizenia sebe samému alebo inym — 0,5 mg/den.

. V3etky ostatné indikacie — polovica najniz3ej davky dospelych.

Davka haloperidolu mdze byt upravena podl'a pacientovej odpovede. U starSich pacientov sa odportca
opatrnd a postupna titracia davky.

Maximalna davka u starSich pacientov je 5 mg/den.

Davky nad 5 mg/deti sa maju zvazit' u pacientov, ktori tolerovali vy3Sie davky a po opakovanom posudeni
pacientovho individualneho profilu prinosu-rizika.

Porucha funkcie obliciek
Vplyv poruchy funkcie obli¢iek na farmakokinetiku haloperidolu sa nehodnotil. Uprava davky sa
neodporuca, ale pri liecbe pacientov s poruchou funkcie obli¢iek sa odportaca opatrnost’. Pacienti so

zévaznou poruchou funkcie obli¢iek mozu vSak vyZzadovat’ niz§iu avodnu davku s ndslednymi pravami v
menSich prirastkoch a v dlhSich intervaloch ako u pacientov bez poruchy funkcie pecene (pozri ¢ast’ 5.2).
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Porucha funkcie pecene
Vplyv poruchy funkcie pecene na farmakokinetiku haloperidolu sa nehodnotil. Vzhl'adom na to, Ze
haloperidol je extenzivne metabolizovany v peceni, odporuca sa polovi¢na uvodna davka, a Gprava davky

v mensich prirastkoch a v dlh$ich intervaloch ako u pacientov bez poruchy funkcie pecene (pozri Casti 4.4
ab.2).

Pediatricka populacia

Tablety:

Odporucania pre davky HALDOL tabliet st uvedené v Tabulke 4.

Peroralny roztok:

Odporucania pre davky HALDOL peroralneho roztoku su uvedené v Tabul’ke 4.

TabulPka 4: Odporucania pre davky haloperidolu pre pediatricka populaciu

Liecba schizofrénie u dospievajucich vo veku 13 az 17 rokov, ked’ iné farmakologické liecby
zlyhali alebo nie su tolerované
° Odporacana davka je 0,5 az 3 mg/den, podavana peroralne v rozdelenych davkach (2 aZ 3 kréat

denne).

. Odporuca sa zhodnotit’ pacientov individualny prinos-riziko, ked’ sa zvazuji davky nad
3 mg/den.

° Maximalna odporuc¢ana davka je 5 mg/den.

Trvanie lieCby sa musi posudit’ individualne.

Liecba pretrvavajucej zavaznej agresivity u deti a dospievajucich vo veku 6 az 17 rokov
S autizmom alebo prenikavymi vyvojovymi poruchami, ked’ iné lie¢by zlyhali alebo nie st
tolerované
° Odporucané davky su 0,5 az 3 mg/den u deti vo veku 6 az 11 rokov a 0,5 az 5 mg/den
u dospievajucich vo veku 12 aZ 17 rokov, podavané peroralne v rozdelenych davkach (2 az 3
kréat denne).
. Potreba kontinualnej lieCby sa musi postudit’ po 6 tyzdnoch.

Liecba tikov, vratane Tourettovho syndrému, u deti a dospievajucich vo veku 10 az 17 rokov so
zavaZnou poruchou po tom, ¢o edukaéné, psychologické a iné farmakologické lie¢by zlyhali

. Odporucané davky su 0,5 az 3 mg/den u deti a dospievajtcich vo veku 10 az 17 rokov,
podavané perorélne v rozdelenych davkach (2 aZ 3 krat denne).

. Potreba kontinualnej liecby sa musi posudit’ kazdych 6 az 12 mesiacov.

Tablety:

Bezpe¢nost’ a u¢innost HALDOL tabliet u deti mladSich, ako st veky definované v indikaciach, neboli
stanovené. K dispozicii nie st Udaje pre deti mladSie ako 3 roky.

Peroralny roztok:

Bezpeénost’ a uc¢innost HALDOL peroralneho roztoku u deti mladSich, ako st veky definované
v indikéciach, neboli stanovené. K dispozicii nie st Udaje pre deti mladSie ako 3 roky.
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Spo6sob podavania

Tablety:
HALDOL tablety st na peroralne pouZitie.
Perorélny roztok:

HALDOL peroralny roztok je na peroralne pouZzitie. MdZe byt’ zmieSany s vodou, aby sa ul'ah¢ilo podanie
davky, ale nesmie sa mieSat’ s akoukol'vek inou tekutinou. Zriedeny roztok sa musi uzit’ ihned’.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v casti 6.1.
Komatozny stav.

Utlm centralnej nervovej ststavy (CNS).

Parkinsonova choroba.

Demencia s Lewyho telieskami.

Progresivna supranuklearna obrna.

Zname prediZenie QTc intervalu alebo vrodeny syndrom dlhého QT.
Nedavny akutny infarkt myokardu.

Nekompenzovane zlyhanie srdca.

Ventrikularna arytmia alebo torsades de pointes v anamnéze.
Nekorigovana hypokaliémia.

Sucasna liecba liekmi, ktoré predlzuju QT interval (pozri Cast’ 4.5).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

ZvvySend mortalita u star§ich T'udi s demenciou

U psychiatrickych pacientov lieGenych antipsychotikami, vratane haloperidolu, boli hlasené zriedkavé
pripady nahleho Umrtia (pozri ¢ast’ 4.8).

U starSich I'udi s psychdzou suvisiacou s demenciou lieCenych antipsychotikami je riziko umrtia vy3Sie.
Analyzy sedemnastich placebom kontrolovanych §tadii (priemerného trvania 10 tyzdnov), prevazne u
pacientov uzivajucich atypické antipsychotika, odhalili riziko umrtia liecenych pacientov od 1,6 do

1,7 krat vyssie ako u pacientov dostavajucich placebo. V priebehu typickej 10 tyzdiovej kontrolovane;j
Stadie bola miera imrtia u pacientov lieCenych antipsychotikami priblizne 4,5 %, v porovnani s 2,6 % v
skupine s placebom. Hoci sa pri¢iny timrti lisili, va¢$ina amrti bola bud’ kardiovaskularneho (napr.
zlyhanie srdca, nahle umrtie) alebo infekéného (napr. pneumonia) povodu. Observacné §tadie naznacuju,
ze liecba starSich pacientov haloperidolom sa tieZ spaja so zvySenou umrtnostou. Tato suvislost moze byt’
v pripade haloperidolu silnejSia ako pri atypickych antipsychotikach, je vyraznejSia v prvych 30 diioch po
zatiatku liecby a pretrvdva miniméalne 6 mesiacov. Rozsah, v akom sa tato stivislost’ moze pripisat’ lieku,
na rozdiel od vplyvu skresl'ujucich charakteristik pacienta, nebol eSte objasneny.

Kardiovaskularne uéinky

PrediZenie QTc a/alebo ventrikularne arytmie, okrem nahleho Gimrtia, boli hlasené s haloperidolom (pozri

Casti 4.3 a 4.8). Riziko tychto udalosti sa javi ako zvySujuce s vy3Simi davkami, vy38imi koncentraciami
v plazme, u pacientov s predispoziciou alebo pri parenterdlnom pouZiti, najma intraven6znom podani.

Odporuca sa opatrnost’ u pacientov s bradykardiou, ochorenim srdca, rodinnou anamnézou predlzenia QTc¢

alebo t'azkou expoziciou alkoholu v anamnéze. Opatrnost’ sa tiez vyzaduje u pacientov s potencialne
vysokymi plazmatickymi koncentraciami (pozri Cast’ 4.4 Slabi metabolizéri CYP2D6).
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Pred liecbou sa odportca urobit’ vychodiskové EKG. Pocas liecby sa musi u vsetkych pacientov posudit’
potreba sledovania EKG kvoli predizeniu QTc intervalu a ventrikularnym arytmiam. Pogas lie¢by sa
odportca pri predizeni QT intervalu znizit' davku, a ak prediZenie QT intervalu prekro¢i 500 ms, ma sa
haloperidol vysadit’.

Poruchy elektrolytov ako hypokaliémia a hypomagneziémia zvysuju riziko ventrikularnych arytmii a
musia sa upravit’ skor ako sa zacne lieCba haloperidolom. Z toho dévodu sa odporuca vychodiskové a

periodické monitorovanie elektrolytov.

Bola tiez hlasena tachykardia a hypotenzia (vratane ortostatickej hypotenzie) (pozri ¢ast’ 4.8). Opatrnost’
sa odporuca, ked’ sa haloperidol podava pacientom, ktori maju hypotenziu alebo ortostaticka hypotenziu.

Cerebrovaskularne prihody

Priblizne 3-nasobné zvysenie rizika vzniku cerebrovaskularnych neziaducich udalosti sa pozorovalo

v randomizovanych placebom kontrolovanych klinickych stadiach v populécii s demenciou s niektorymi
atypickymi antipsychotikami. Observa¢né §tudie porovnavajuce mieru mitvice u starSich pacientov
uzivajucich akékol'vek antipsychotika oproti miere mftvice u pacientov, ktori také lieky neuzivaju, zistili
zvySenu mieru mitvice u lieCenych pacientov. Toto zvySenie moze byt vyssie pri vSetkych
butyrofendnoch, vratane haloperidolu. Mechanizmus vzniku tohto zvySeného rizika nie je znamy. Zvysené
riziko nie je mozné vylucit u inej populacie pacientov. HALDOL sa musi pouZzivat’ s opatrnostou u
pacientov s rizikovymi faktormi pre mftvicu.

Neurolepticky maligny syndrém

Haloperidol sa spaja s neuroleptickym malignym syndromom: zriedkava idiosynkraticka odpoved’
charakterizovana hypertermiou, generalizovanou stuhnutostou svalov, autonémnou nestabilitou,
zmenenym vedomim a zvySenymi hladinami kreatinfosfokindzy v sére. Hypertermia je ¢asto znakom
tohto syndromu. Antipsychoticku lie¢bu treba ihned’ vysadit’ a zaviest’ vhodnti podpornti lieCbu a
starostlivé sledovanie.

Tardivna dyskinéza

Pri dlhodobej liecbe alebo po vysadeni tohto lieku sa u niektorych pacientov méze objavit’ tardivna
dyskinéza. Syndrom je prevaZzne charakterizovany rytmickymi nedobrovolnymi pohybmi jazyka, tvare,
ust alebo ¢el'uste. Prejavy mézu byt u niektorych pacientov trvalé. Pri opatovnom zavedeni liecby, pri
zvySeni davky alebo pri prestaveni na iné antipsychotikum sa méze syndrom maskovat’. Ak sa objavia
prejavy a priznaky tardivnej dyskinézy, musi sa zvazit’ ukoncenie liecby vSetkymi antipsychotikami,
vratane HALDOLU.

Extrapyramidové priznaky

Mo6zZu sa vyskytnut’ extrapyramidové priznaky (napr. tremor, rigidita, hypersalivacia, bradykinéza, akatizia,
akdtna dystonia). UZivanie haloperidolu sa spéjalo s rozvojom akatizie, charakterizovanej subjektivne
neprijemnym alebo znepokojujdcim nepokojom a potrebou hybat’ sa, ¢asto sprevadzanym neschopnostou
v pokoji sediet’ alebo stat’. Najcastejsie sa to vyskytne pocas prvych tyzdnov lie¢by. U pacientov, u

ktorych sa rozvinu tieto priznaky, moze byt zvySenie davky Skodlivé.

Akutna dystonia sa mdze objavit’ pocas niekol’kych prvych dni liecby HALDOLOM, ale bol hlaseny aj
nastup neskor ako aj po zvySeniach davky. Dystonické priznaky méZu zahfiat’, ale nie su limitované na
tortikolis, grimasy, trizmus, protriziu jazyka a neprirodzené pohyby o¢i, vratane okulogyrickej krizy.
VysSSie riziko vyskytu tychto reakcii je u muzov a mladSich vekovych skupin. Akutna dystonia si moze
vyZadovat vysadenie lieku.

28



Podl’a potreby mozno predpisat’ antiparkinsonika anticholinergného typu na zvladnutie
extrapyramidovych priznakov, ale neodporuica sa, aby sa predpisovali rutinne ako preventivne opatrenie.
Ak sa vyzaduje sucasna liecba antiparkinsonikom, moZze sa v nej pokracovat’ po vysadeni HALDOLU, ak
je jeho vyluCovanie rychlejSie ako vylu¢ovanie haloperidolu, aby sa predislo rozvoju alebo zhorSeniu
extrapyramidovych priznakov. Treba zvazit' mozné zvySenie vnutroo¢ného tlaku, ked’ sa anticholinergika,
vratane antiparkinsonik, podavaju sti¢asne s HALDOLOM.

Zachvaty/kiCe

Bolo hlasené, Ze haloperidol moze spustit’ zachvaty. U pacientov s epilepsiou a stavmi, predisponujdacimi
ku ki¢om (napr. odvykanie od alkoholu a poskodenie mozgu) sa odportii¢a opatrnost’.

Pecen a zl¢ové cesty

Nakol’ko sa haloperidol metabolizuje v peceni, odporica sa u pacientov s poruchou funkcie pecene uprava
davky a opatrnost’ (pozri ¢asti 4.2 a 5.2). Boli hlasené ojedinelé pripady abnormalit funkcie pe¢ene alebo
hepatitidy, najcastejsie cholestatickej (pozri ¢ast 4.8).

Endokrinny systém

Tyroxin méze napomahat’ vzniku toxicity haloperidolu. Antipsychoticka liecba sa ma u pacientov
S hypertyroidizmom pouzivat’ iba opatrne a vzdy ju musi sprevadzat’ lieCba na dosiahnutie eutyroidného
stavu.

Hormonalne Gcinky antipsychotik zahiiaju hyperprolaktinémiu, ktorda moze spdsobit’ galaktoreu,
gynekomastiu a oligomenoreu alebo amenoreu (pozri &ast’ 4.8). Studie tkanivovych kultar naznaduju, Ze
rast buniek v prsnikovych nadoroch u 'udi méze byt stimulovany prolaktinom. Napriek tomu, Ze

v klinickych a epidemiologickych §tidiach nebola preukazana ziadna zrejma stvislost’ medzi podavanim
antipsychotik a prsnikovymi nddormi u I'udi, u pacientov s prislusnou anamnézou sa odportca opatrnost’.
HALDOL sa musi pouZivat’ opatrne u pacientov s existujucou hyperprolaktinémiou a u pacientov

s moznymi nadormi zavislymi na prolaktine (pozri ¢ast’ 5.3).

Pri haloperidole bola hlasena hypoglykémia a syndrom neprimeranej sekrécie antidiuretického horménu
(pozri Cast’ 4.8).

Venbdzny tromboembolizmus

V suvislosti s uzivanim antipsychotik boli hlasené pripady ven6zneho tromboembolizmu (VTE). Ked’ze
pacienti lieCeni antipsychotikami maju ¢asto ziskané rizikové faktory pre VTE, je nutné identifikovat’
vSetky mozné rizikové faktory pre VTE pred ako aj pocas lieccby HALDOLOM a prijat’ preventivne
opatrenia.

Odpoved’ na lie¢bu a vysadenie lieku

Pri schizofirénii sa odpoved’ na antipsychotickl liecbu moze oddialit’.

Ak su antipsychotika vysadené, navrat priznakov spojenych s prebiehajicim ochorenim nemusi byt
vidite'ny niekol’ko tyzdnov alebo mesiacov.

Akutne priznaky po vysadeni lieku (vratane nevol'nosti, vracania a nespavosti) sa vel'mi zriedkavo

popisovali po nahlom ukonceni poddvania vysokych davok antipsychotik. Ako preventivne opatrenie sa
odporaca postupné vysadenie lieku.
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Pacienti s depresiou

Neodporuca sa, aby sa HALDOL uzival samotny u pacientov, u ktorych prevladla depresia. MoZno ho
kombinovat’ s antidepresivami pri lieCbe stavov, u ktorych sa sucasne vyskytuje depresia a psychoza
(pozri Gast’ 4.5).

Prechod z ménie do depresie

V lie¢be manickych epizdd bipolanej poruchy existuje u pacientov riziko, Ze déjde k prechodu z ménie do
depresie. Je dolezité sledovat’ pacientov s oh'adom prechodu do depresivnej epizody so sprievodnymi
rizikami, ako je samovrazedné spravanie, aby sa zakrocilo, ked’ k takym prechodom déjde.

Slabi metabolizéri CYP2D6

HALDOL sa ma pouZzivat’ opatrne u pacientov, o ktorych sa vie, Ze s slabymi metabolizérmi cytochromu
P450 (CYP) 2D6 a ktorym sa sucasne podava inhibitor CYP3A4.

Pediatricka populécia

Dostupné udaje o bezpe¢nosti v pediatrickej populacii naznaCujt riziko rozvoja extrapyramidovych
priznakov, vratane tardivnej dyskinézy a sedécie. K dispozicii s obmedzené dlhodobé udaje

0 bezpecnosti.

Pomocn4 latka

[Ma byt vyplnené narodne]

4.5 Liekoveé a iné interakcie

Interakéné $tudie sa uskuto¢nili len u dospelych.

Kardiovaskularne uéinky

HALDOL je kontraindikovany v kombin&cii s inymi liekmi, o ktorych je zndme, Ze predlZuju QTc
interval (pozri ¢ast’ 4.3). Priklady zahtnaju:

Antiarytmika triedy 1A (napr. disopyramid, chinidin).

Antiarytmika triedy 11 (napr. amiodardn, dofetilid, dronedarén, ibutilid, sotalol).
Niektoré antidepresiva (napr. citalopram, escitalopram).

Niektoré antibiotika (napr. azitromycin, klaritromycin, erytromycin, levofloxacin, moxifloxacin,
telitromycin).

Dalsie antipsychotika (napr. derivaty fenotiazinu, sertindol, pimozid, ziprasidéon)
Niektore antimykotika (napr. pentamidin).

Niektoré antimalarika (napr. halofantrin).

Niektoré gastrointestinalne lieky (napr. dolasetron).

Niektoré lieky pouzivané na lie¢bu rakoviny (napr. toremifen, vandetanib).
Niektoré dalsie lieky (napr. bepridil, metadon).

Tento zoznam nie je uplny.

Odporuca sa opatrnost, ked sa HALDOL pouziva spolu s liekmi, o ktorych je zname, Ze sposobuji
nerovnovahu elektrolytov (pozri Cast’ 4.4).
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Lieky, ktoré mozu zvySovat’ plazmatické koncentracie haloperidolu

Haloperidol sa metabolizuje viacerymi cestami (pozri ¢ast’ 5.2). Hlavné cesty s glukuronizacia a redukcia
ketdnov. Systém enzymov cytochromu P450 je tieZ zapojeny, najma CYP3A4 a v menSom rozsahu
CYP2D6. Inhibicia tychto metabolickych ciest inymi liekmi alebo pokles aktivity enzymu CYP2D6 moze
viest k zvyseniu koncentracie haloperidolu. Uéinok inhibicie CYP3A4 a poklesu aktivity enzymu
CYP2D6 méze byt aditivny (pozri ¢ast’ 5.2). Na zaklade obmedzenych a niekedy rozporuplnych
informacii, méze byt potencialny narast plazmatickej koncentracie haloperidolu, ked’ sa sucasne podava
CYP3A4 a/alebo CYP2D6 inhibitor, v rozsahu medzi 20 aZ 40 %, v niektorych pripadoch boli vSak
hlasené zvySenia az do 100 %. Priklady liekov, ktoré mozu zvysSovat’ plazmaticka koncentraciu
haloperidolu (na zaklade klinickej sktisenosti alebo mechanizmu lickovej interakcie) zahfnaju:

° CYP3A4 inhibitory — alprazolam, fluvoxamin, indinavir, itrakonazol, ketokonazol, nefazodon,
posakonazol, sachinavir, verapamil, vorikonazol.
o CYP2D6 inhibitory — bupropion, chlérpromazin, duloxetin, paroxetin, prometazin, sertralin,

venlafaxin.
. Kombinované inhibitory CYP3A4 a CYP2D6: fluoxetin, ritonavir.
. Neur¢ity mechanizmus — buspirén.

Tento zoznam nie je Uplny.

Zvysena plazmaticka koncentracia haloperidolu moZze viest’ k zvySenému riziku neziaducich u¢inkov,
vratane predlzenia QTc (pozri Cast’ 4.4). Ked’ bol haloperidol podavany s kombindciou metabolickych
inhibitorov ketokonazol (400 mg/den) a paroxetin (20 mg/den), bolo pozorované predlzenie QTc intervalu.

Odporaca sa, aby boli u pacientov, ktori uzivaji haloperidol su¢asne s takymi lickmi, sledované prejavy
alebo priznaky zvySenych alebo predlZzenych farmakologickych u¢inkov haloperidolu, a aby bola davka
HALDOLU zniZena podrla potreby.

Lieky, ktoré m6Zu zniZzovat’ plazmatické koncentracie haloperidolu

Stucasné podavanie haloperidolu so silnymi induktormi enzymov CYP3A4 moZe postupne znizovat
plazmaticka koncentraciu haloperidolu do tej miery, Ze sa moze znizit’ i€innost’. Priklady zahfiiaju:

° Karbamazepin, fenobarbital, fenytoin, rifampicin a 'ubovnik bodkovany (Hypericum, perforatum).
Tento zoznam nie je Gplny.

Indukciu enzymov mozno pozorovat’ po par ditoch liecby. Maximalna indukcia enzymov je vSeobecne
viditeI'na priblizne za 2 tyzdne a mbze potom trvat’ rovnaké ¢asové obdobie po skonéeni lieCby tymto
lieckom. Pocas kombinovanej lieCby s induktormi CYP3A4 sa odporuca, aby boli pacienti sledovani a aby
bola ddvka HALDOLU zvysena podl'a potreby. Po vysadeni induktora CYP3A4 sa moze plazmaticka

koncentracia haloperidolu postupne zvySovat, a preto moze byt potrebné znizit’ davku HALDOLU.

Je zndme, Ze valproéat sodny inhibuje glukuronidaciu, ale nema vplyv na plazmatickd koncentraciu
haloperidolu.

Vplyv haloperidolu na iné lieky

Haloperidol moze prehibit’ utlm CNS spdsobeny alkoholom alebo inymi liekmi utlmujucimi CNS, vratane
hypnotik, sedativ alebo silnych analgetik. ZvySeny u¢inok na CNS bol hlaseny aj pri kombindcii s
metyldopou.
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Haloperidol mbze antagonizovat’ €inok adrenalinu a inych sympatomimetik (napr. stimulancii
amfetaminového typu) a zvratit’ krvny tlak znizujuci G¢inok liekov sposobujicich adrenergnu blokadu,
ako napr. guanetidin.

Haloperidol méze antagonizovat’ i¢inok levodopy a inych dopaminovych agonistov.

Haloperidol je inhibitorom CYP2D6. Haloperidol inhibuje metabolizmus tricyklickych antidepresiv (napr.
imipramin, desipramin), ¢im zvySuje koncentracie tychto liekov v plazme.

Iné formy interakcii

V zriedkavych pripadoch boli poéas sti¢asného uzivania litia a haloperidolu hlasené nasledujuce priznaky:
encefalopatia, extrapyramidové priznaky, tardivna dyskinéza, neurolepticky maligny syndrom, akutny
mozgovy syndrom a koma. VécSina z tychto priznakov bola reverzibilna. Zostava nejasné, ¢i tieto pripady
predstavuju samostatn( klinicku jednotku.

Napriek tomu sa odporuca u pacientov, ktori st lie¢eni sicasne s litiom a HALDOLOM, liecbu ihned’
ukoncit, ak sa takéto priznaky vyskytnu.

Bol hlaseny antagonizmus u¢inku antikoagulancia fenindion.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Malé mnozZstvo udajov u gravidnych Zien (viac ako 400 ukoncenych gravidit) nepoukazuje na
malformécie alebo fetalnu/neonatalnu toxicitu haloperidolu. Boli v3ak hlasené izolované pripady
vrodenych vad po fetalnej expozicii haloperidolu, vaésinou v kombinacii s inymi liekmi. Stadie na
zvieratach preukazali reproduként toxicitu (pozri ¢ast’ 5.3). Ako preventivne opatrenie je vhodnejsie
vyhnuat sa uzivaniu HALDOLU pocas gravidity.

Novorodenci, vystaveni pésobeniu antipsychotik (vratane haloperidolu) pocas tretieho trimestra gravidity,
su vystaveni riziku neZiaducich reakcii, vratane extrapyramidovych priznakov a/alebo syndrému

z vysadenia, ktoré mozu byt premenlivé, o sa tyka zdvaznosti a dizky trvania po porode. Boli hlasené
pripady agitovanosti, hypertonie, hypotonie, trasu, ospalosti, dychacich tazkosti alebo poruch kfmenia.

V dosledku toho sa odporuca, aby boli novorodenci starostlivo sledovani.

Dojcenie

Haloperidol sa vylucuje do l'udského mlieka. Malé mnozstva haloperidolu boli zistené v plazme a moci
doj¢iat matiek lieenych haloperidolom. Nie s dostatocné informacie o G¢inkoch haloperidolu u dojéiat.
Rozhodnutie, ¢i ukoncit’ dojéenie alebo ukoncit’ lie€bu HALDOLOM sa ma urobit’ po zvazeni prinosu
dojcenia pre diet’a a prinosu lieCby pre Zenu.

Fertilita

Haloperidol zvySuje hladiny prolaktinu. Hyperprolaktinémia méze potlacit’ hypotalamicky GnRH, ¢o
vedie k zniZenej sekrécii hypofyzarneho gonadotropinu. Méze to inhibovat’ reproduként funkciu
poruchou gonadalnej steroidogenézy u pacientok ako aj u muzskych pacientov (pozri ¢ast’ 4.4).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

HALDOL méa mierny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. M6ze sa vyskytnut’ urcity
stupeni sedécie alebo oslabenia bdelosti, hlavne pri vysSich davkach a na zaciatku liecby a mézu byt

zosilnené alkoholom. Pacientov treba upozornit, aby pocas liecby neviedli vozidla ani neobsluhovali
stroje, pokym nie je znama ich citlivost’.
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4.8 Neziaduce ucinky

Bezpecnost haloperidolu bola vyhodnocovana u 284 pacientov lieCenych haloperidolom, ktori sa
zucastnili 3 placebom kontrolovanych klinickych §tadii a u 1295 pacientov lieCenych haloperidolom, ktori
sa zucastnili 16 dvojito zaslepenych klinickych stadii s aktivnym komparatorom.

Na zaklade zluc¢enych tdajov o bezpecnosti z tychto klinickych $tidii boli najcastejSie hlasenymi
neziaducimi reakciami: extrapyramidova porucha (34 %), insomnia (19 %), agitovanost’ (15 %),
hyperkinéza (13 %), bolest’ hlavy (12 %), psychoticka porucha (9 %), depresia (8 %), zvySenie telesnej
hmotnosti (8 %), tremor (8 %), hypertdnia (7 %), ortostaticka hypotenzia (7 %), dystonia (6 %) a
somnolencia (5 %).

Bezpecnost haloperidol dekanoatu bola navyse hodnotena u 410 pacientov, ktori sa z(¢astnili 3 §tadii
s komparatorom (1 porovnavajlca haloperidol dekanoat s flufenazinom a 2 porovnavajlce dekanoat
s peroralnym haloperidolom), 9 otvorenych Stadii a 1 Stadie odpovedi na davku.

Tabul'ka 5 uvadza neziaduce reakcie nasledovne:
o Hlasené v klinickych Stadiach s haloperidolom.
. Hlasené v klinickych $tudiach s haloperidol dekanoatom a vztahujice sa na aktivnu zlozku.

° Zo skisenosti po uvedeni haloperidolu a haloperidol dekanoatu na trh.

Frekvencie neziaducich reakcii s zaloZené na (alebo odhadnuté z) klinickych Stadiach alebo
epidemiologickych Stadiach s haloperidolom a zoradené pouZitim nasledovnej konvencie:

Vel'mi Casté: >1/10

Casté >1/100 az <1/10
Menej Casté: >1/1 000 az <1/100
Zriedkavé: >1/10 000 az <1/1 000

Vel'mi zriedkavé: <1/10 000
Nezname: nedaju sa odhadnut’ z dostupnych udajov.

Neziaduce reakcie st uvedené podla triedy organovych systémov a v poradi klesajucej zavaznosti v rAmci
kazdej kategorie frekvencii.

Tabulka 5: Neziaduce reakcie

Trieda organovych NeZiaduca reakcia
systémov
Frekvencia
Velmi Casté Menej ¢asté Zriedkave Nezname
Casté
Poruchy krvi a Leukopénia Pancytopénia
lymfatického Agranulocytoza
systemu Trombocytopénia
Neutropénia
Poruchy Hypersenziti- Anafylakticka
imunitného vita reakcia
systemu
Poruchy Hyperprolaktinémia | Neprimerané
endokrinného vyluCovanie
systemu antidiuretickeho
hormonu
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Trieda organovych
systémov

NeZiaduca reakcia

Frekvencia
Velmi Casté Menej ¢asté Zriedkave Nezname
Casté
Poruchy Hypoglykémia
metabolizmu
a vyzivy
Psychické poruchy | Agitacia | Psychoticka |Stav
Insomnia | porucha zmatenosti
Depresia Strata libida
Znizenie libida
Nepokoj
Poruchy nervového | Extrapy- | Tardivna Ki¢ Neurolepticky Akinéza
systemu ramido- | dyskinéza Parkinsoniz- | maligny syndrom Rigidita
va Akatizia mus Motoricka ozubeného kolesa
porucha | Bradykinéza |Sedacia dysfunkcia Maskovita tvar
Hyper- | Dyskinéza Nedobrovol'né | Nystagmus
kinéza | Dystonia svalové
Bolest’” | Hypokinéza |kontrakcie
hlavy Hypertonia
Zévrat
Somnolencia
Tremor
Poruchy oka Okulogyrickd |Rozmazané
kriza videnie
Poruchy
videnia
Poruchy srdca a Tachykardia Ventrikularna
srdcovej ¢innosti fibrilacia
Torsade de
pointes
Ventrikularna
tachykardia
Extrasystoly
Poruchy ciev Hypotenzia
Ortostaticka
hypotenzia
Poruchy dychacej Dyspnoe Bronchospazmus Laryngealny
sustavy, hrudnika a edém
mediastina Laryngospazmus
Poruchy Vracanie
gastrointestinalneho Nauzea
traktu Zapcha
Sucho v
Ustach
Hypersaliva-
cia
Poruchy pecene a Abnormalne |Hepatitida Akutne zlyhanie
Zl¢ovych ciest vysledky Zltacka pecene
pecenovych Cholestaza
testov
Poruchy koZe a Vyrazka Fotosenzitivne Angioedém
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Trieda organovych
systémov

NeZiaduca reakcia

Frekvencia
Velmi Casté Menej ¢asté Zriedkave Nezname
Casté
podkozného reakcie Exfoliativna
tkaniva Urtikaria dermatitida
Pruritus Leukocytoklastic
Hyperhidroza ka vaskulitida
Poruchy kostrovej a Tortikolis Trizmus Rabdomyolyza
svalovej sustavy a Stuhnutost’ Z&3klby svalov
spojivového tkaniva svalov
Svalové kice
Muskuloskelet
alna stuhnutost’
Poruchy obliciek a Retencia
mocovych ciest mocu
Stavy v gravidite, Syndrém
v Sestonedeli a z vysadenia lieku
perinatalnom u novorodencov
obdobi (pozri Cast 4.6)
Poruchy Erektiln Amenorea Menorégia Priapizmus
reprodukéného dysfunkcia Galaktorea Porucha Gynekomastia
systemu a prsnikov Dysmenorea | menStruacie
Bolest’ Sexudlna
prsnikov dysfunkcia
Prsnikovy
dyskomfort
Celkové poruchy a Hypertermia Néahle umrtie
reakcie v mieste Edém Edém tvare
podania Porucha Hypotermia
chbédze
Laboratérne a Zvysenie PrediZenie QT
funkéné vySetrenia telesnej intervalu na EKG
hmotnosti
ZniZenie
telesnej
hmotnosti

PrediZenie QT intervalu na EKG, ventrikularne arytmie (ventrikularna fibrilacia, ventrikularna

tachykardia), torsade de pointes a ndhle imrtie boli hlasené v suvislosti s haloperidolom.

Ucinok triedy liekov - antipsychotiké

Zastavenie srdca bolo hlasené v suvislosti s antipsychotikami.

V suvislosti s antipsychotikami boli hlasené pripady ven6zneho tromboembolizmu, vratane pripadov
placnej embdlie a hlbokej vendznej trombdzy. Frekvencia nie je zndma.
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Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

49 Predavkovanie

Priznaky a prejavy

Prejavy predavkovania haloperidolom st zosilnenie znamych farmakologickych ti¢inkov a neziaducich
reakcii. NajvyznamnejSie priznaky su zdvazné extrapyramidové reakcie, hypotenzia a sedécia.
Extrapyramidova reakcia sa prejavuje svalovou rigiditou a generalizovanym alebo lokalizovanym
tremorom. Moze dojst’ skor k hypertenzii nez k hypotenzii.

V extrémnych pripadoch sa pacient bude javit’ ako komat6ézny s utlmom dychu a hypotenziou, ktoré mozu
byt dostato¢ne zavazné, aby vyustili do stavu podobného Soku. Musi sa zvazit’ riziko ventrikularnych
arytmii, pravdepodobne spojenych s predlzenim QTc intervalu.

Liecba

Neexistuje 3pecifické antidotum. Lie¢ba je podporna. U¢innost’ aktivneho uhlia nebola stanovena. Dialyza
sa neodporuca v lieCbe predavkovania, pretoze odstraiiuje iba veI'mi malé mnozstva haloperidolu (pozri
Cast’ 5.2).

U komatdznych pacientov sa ma zabezpedit’ priechodnost’ dychacich ciest pouZitim orofaryngeélneho
vzduchovodu alebo endotrachealnej tuby. Dychovy utlm méze vyzadovat umelé dychanie.

Odporuca sa sledovat’ EKG a zivotné funkcie, pricom sledovanie pokracuje, kym nie je EKG normalne.
Pre lie¢bu zadvaznych arytmii sa odporic¢aji vhodné antiarytmické opatrenia.

Hypotenzia a zlyhanie obehu mézu byt’ neutralizované pouzitim intravenéznych tekutin, plazmatického
alebo koncentrovaného albuminu a vazopresorickymi latkami, ako je dopamin alebo noradrenalin.

Adrenalin sa nesmie pouzit’, pretoze v pritomnosti haloperidolu méze spdsobit’ zavazni hypotenziu.

V pripade zavaznych extrapyramidovych reakcii sa odporaca parenteralne podanie antiparkinsonika.

S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: psycholeptika; antipsychotiké; derivaty butyrofenonu, ATC kdd: NOSADOL.

Mechanizmus uéinku

Haloperidol je antipsychotikum patriace do skupiny butyrofenénov. Je silnym centrdlnym antagonistom
dopaminoveého receptora typu 2 a pri odportéanych davkach ma nizke alfa-1- antiadrenergné pdsobenie a
Ziadne antihistaminergické alebo anticholinergné p6sobenie.
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Farmakodynamické uéinky

Haloperidol potlaca bludy a halucinacie, ¢o je priamym désledkom blokovania dopaminergnej signalizacie
v mezolimbickej ceste. Blokujuci ucinok centralneho dopaminu pdsobi na bazalne ganglia (nigrostriatalna
draha). Haloperidol spdsobuje efektivnu psychomotoricka sedaciu, ¢o vysvetluje priaznivy vplyv na
maniu a iné syndromy agitacie.

Pbsobenie na bazélne ganglia sa pravdepodobne skryva za neziaducimi extrapyramidovymi motorickymi
ucinkami (dystonia, akatizia a parkinsonizmus).

Antidopaminergné G¢inky haloperidolu na laktotropy v prednej hypofyze vysvetluju hyperprolaktinémiu z
ddvodu inhibicie dopaminom sprostredkovanej tonickej inhibicie vylu¢ovania prolaktinu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Priemerna biodostupnost’ haloperidolu po podani tablety alebo peroralneho roztoku je 60 az 70 %.
Maximalna plazmaticka koncentracia haloperidolu je vSeobecne dosiahnuté v priebehu 2 aZ 6 hodin od
peroralnej davky. Medzi jedincami sa pozorovala vysoka variabilita v plazmatickych koncentraciach.
Ustéleny stav je dosiahnuty do 1 tyzdna od zacatia liecby.

Distribucia

Priemernd vézba haloperidolu na plazmatické bielkoviny je u dospelych priblizne 88 az 92 %. Medzi
jedincami existuje vel'ka variabilita vo vdzbe na plazmatické bielkoviny. Haloperidol sa rychlo distribuuje
do réznych tkaniv a organov, o naznacuje vel’ky distribuény objem (priemerné hodnoty 8 az 21 I/kg po
intravendznom davkovani). Haloperidol 'ahko prechadza krvno-mozgovou bariérou. TieZ prechadza do
placenty a vylucuje sa do 'udského mlicka.

Biotransformacia

Haloperidol je extenzivne metabolizovany v peéeni. Hlavné metabolické cesty haloperidolu u I'udi
zahtnaju glukuronidaciu, redukciu ketonov, oxidativnu N-dealkylaciu a tvorbu metabolitov pyridinia.
Predpoklada sa, ze metabolity haloperidolu neprispievaju vyznamnym spdsobom k jeho aktivite; redukéna
cesta je vSak zodpovedna priblizne za 23 % biotransformacie a nemozno tplne vylucit’ spatni premenu
redukovaného metabolitu haloperidolu na haloperidol. Enzymy cytochromu P450, CYP3A4 a CYP2D6,
su tieZ zapojené do metabolizmu haloperidolu. Inhibicia alebo indukcia CYP3A4, alebo inhibicia
CYP2D6, mozu ovplyvnit’ metabolizmus haloperidolu. Pokles aktivity enzymu CYP2D6 méze viest’

k zvySeniu koncentrécie haloperidolu.

Eliminicia

Terminalny pol€as eliminacie haloperidolu je priemerne 24 hodin (rozsah strednych hodnét 15 az 37 hodin)
po perorélnom podani. Zjavny klirens haloperidolu po extravaskularnom podani sa pohybuje od 0,9 do

1,5 I/h/kg a je znizeny slabymi metabolizatormi CYP2D6. Pokles aktivity enzymu CYP2D6 moze viest’ k
zvyseniu koncentracie haloperidolu. Variabilita medzi jedincami (koeficient zmeny, %) v klirense
haloperidolu sa odhadla na 44 % v analyze popula¢nej farmakokinetiky u pacientov so schizofréniou. Po
intraven6znom podani haloperidolu bolo 21 % davky eliminovanej stolicou a 33 % moc¢om. Menej ako 3 %
davky st vylu¢ené nezmenené v moci.

Linearita/nelinearita

Medzi davkou haloperidolu a plazmatickymi koncentraciami u dospelych existuje linearna stvislost’.

37



Osobitné populacie

Starsi ludia

Plazmaticke koncentracie haloperidolu boli u starSich pacientov vysSie ako u mladSich dospelych, ktorym
bola podana rovnaka davka. Vysledky z malych klinickych §tadii nazna¢uju nizsi klirens a dlhsi
elimina¢ny polcas haloperidolu u starSich pacientov. Vysledky st v rdmci pozorovanej variability vo
farmakokinetike haloperidolu. U starSich pacientov sa odporuca uprava davky (pozri Cast’ 4.2).

Porucha funkcie obliciek

Vplyv poruchy funkcie obli¢iek na farmakokinetiku haloperidolu sa nehodnotil. Priblizne jedna tretina
davky haloperidolu sa vylu¢uje mo¢om, va¢sinou vo forme metabolitov. Menej ako 3 % podaného
haloperidolu su vylué¢ené nezmenené moc¢om. Predpoklada sa, Ze metabolity haloperidolu neprispievaju
vyznamnym spdsobom k jeho aktivite, pre redukciu metabolitov haloperidolu v§ak nemozno uplne vylugit
spatnl premenu na haloperidol. Napriek tomu, Ze sa neo¢akava, Ze ma porucha funkcie obli¢iek vplyv na
elimindciu haloperidolu v klinicky relevantnom rozsahu, odportica sa opatrnost’ u pacientov s poruchou
funkcie obli¢iek a obzvlast’ u pacientov so zavaznou poruchou funkcie obli¢iek z dovodu dlhého poléasu
haloperidolu a jeho redukovaného metabolitu a moznosti akumulacie (pozri ¢ast’ 4.2).

Z ddvodu vysokého distribu¢ného objemu haloperidolu a jeho vysokej vézby na bielkoviny sa iba malé
mnoZstva odstrania dialyzou.

Porucha funkcie pecene

Vplyv poruchy funkcie pe¢ene na farmakokinetiku haloperidolu sa nehodnotil. Porucha funkcie pecene
moze mat’ vSak vyznamny vplyv na farmakokinetiku haloperidolu, pretoze je extenzivne metabolizovany
v peceni. Z toho dovodu sa odportica tiprava davky a opatrnost’ u pacientov s poruchou funkcie pecene
(pozri Gasti 4.2 a 4.4).

Pediatrické& populéacia

V pediatrickych $tadiach s uéastou 78 pacientov s réznymi poruchami (schizofrénia, psychoticka porucha,
Tourettov syndrém, autizmus), ktori dostavali davky peroralneho haloperidolu az do maxima 30 mg/den,
boli zistené obmedzené daje o plazmatickej koncentracii. Tieto $tiidie zahfiiali najma deti a
dospievajucich vo veku 2 az 17 rokov. Plazmatické koncentracie merané v roznych ¢asovych usekoch a po
roznej dizke lie¢by boli bud’ nedetekovatelné alebo sa pohybovali az do maxima 44,3 ng/ml. Rovnako ako
u dospelych, medzi jedincami sa zaznamenala vysoka variabilita plazmatickych koncentracii. V porovnani
s dospelymi bol u deti trend smerom ku krat$im polcasom.

V 2 stadiach s det'mi, ktoré dostavali liecbu haloperidolm z déovodu tikov a Tourettovho syndromu,
suvisela pozitivna odpoved’ s plazmatickymi koncentraciami 1 az 4 ng/ml.

Farmakokinetické/farmakodynamické vzt'ahy

Terapeutické koncentracie

Na zaklade publikovanych tdajov z mnohych klinickych $tudii je terapeuticka odpoved’ dosiahnuta

u vaésiny pacientov s akutnou alebo chronickou schizofréniou pri plazmatickych koncentraciach 1 az

10 ng/ml. PodmnoZina pacientov mozZe vyZzadovat’ vysSie koncentracie v désledku vysokej variability vo
farmakokinetike haloperidolu medzi jedincami.

U pacientov s prvou epizodou schizofrénie sa moze terapeuticka odpoved’ dosiahnut’ pri takych nizkych

koncentraciach ako st 0,6 az 3,2 ng/ml, podl'a odhadov zalozenych na merani okupancie D, receptora a za
predpokladu, Ze uroven okupancie D, receptora 60 az 80 % je najvhodnejSia pre dosiahnutie terapeutickej
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odpovede a obmedzenie extrapyramidovych priznakov. V priemere, koncentracie v tomto rozsahu sa
dosiahnu pri davkach 1 aZz 4 mg denne.

Vdaka vysokej variabilite medzi jedincami vo farmakokinetike haloperidolu a suvislosti medzi
koncentraciou a i¢innostou sa odporuca prisposobit’ individualnu davku haloperidolu na zaklade
odpovede pacienta, bertc do tivahy tidaje naznacujice ¢asové oneskorenie 5 dni na dosiahnutie polovice
maximalnej terapeutickej odpovede. V jednotlivych pripadoch sa méze zvazit' meranie koncentracii
haloperidolu v krvi.

Kardiovaskularne ucinky

Riziko prediZenia QTc sa zvysuje s davkou haloperidolu a s plazmatickymi koncentraciami haloperidolu.

Extrapyramidové priznaky

Extrapyramidové priznaky sa mézu vyskytnut’ v ramei terapeutického rozsahu, aj ked’ frekvencia je
zvycajne vyssia pri davkach spdsobujucich vyssie ako terapeutické koncentracie.

5.3 Predklinické Udaje 0 bezpeénosti

Predklinické Gdaje ziskané na zaklade obvyklych Stadii toxicity po opakovanom podavani a genotoxicity
neodhalili Ziadne osobitné riziko pre 'udi. U hlodavcov podavanie haloperidolu preukazalo znizenie
fertility, obmedzenu teratogenitu ako aj embryotoxické G¢inky.

V Stadiach karcinogenity haloperidolu boli u samic mysi pozorované na davke zavislé zvySenia vyskytu
adenomov hypofyzy a karcindmov prsnej Zl'azy. Tieto nadory mozu suvisiet' s dlhotrvajiicim
antagonizmom dopaminovych D2- receptorov a hyperprolaktinémiou. Vyznam tychto poznatkov

0 nadoroch u hlodavcov z hl'adiska rizika pre I'udi nie je znamy.

Vo viacerych publikovanych Stadiach in vitro sa ukéazalo, Ze haloperidol blokuje srdcovy kanal hERG.

V mnohych Stadiach in vivo spdsobilo intravendzne podavanie haloperidolu v niektorych zvieracich
modeloch vyrazné predizenie QTc intervalu pri davkach priblizne 0,3 mg/kg, ¢o déva Cy plazmatickych
hladin najmenej 7 aZz 14-kréat vysSiu ako terapeutické plazmatické koncentréacie 1 az 10 ng/ml, ktoré boli
ucinné u vacésiny pacientov v klinickych Stadiach. Tieto intravendzne davky, ktoré predlZzovali QTc,
nespdsobili arytmie. V niektorych Studiach na zvieratach sposobili vy3Sie intravendzne davky haloperidolu
1 mg/kg alebo végsie predizenie QTc a/alebo ventrikularne arytmie pri C .y plazmatickych hladin
najmenej 38 aZ 137-krat vysSich ako terapeutické plazmatické koncentracie, ktoré boli u¢inné u vacsSiny
pacientov v Kklinickych Stadiéch.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

[Ma byt’ vyplnené narodne]

6.2 Inkompatibility

[Ma byt’ vyplnené narodne]
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6.3 Cas pouZitel'nosti

[Ma byt’ vyplnené narodne]

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

[Ma byt’ vyplnené narodne]

6.5 Druh obalu a obsah balenia

[Ma byt vyplnené narodne]

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

V3etok nepouZity liek alebo odpad vzniknuty z licku sa ma zlikvidovat’ v sulade s ndrodnymi
poZiadavkami.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu | — ma byt’ vyplnené narodne]

{Néazov a adresa}

<{tel.}>

<{fax}>

<{e-mail}>

8.  REGISTRACNE CIiSLA

[Ma byt’ vyplnené narodne]

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: {DD. mesiac RRRR}
Datum posledného predlzenia registracie: {DD. mesiac RRRR}

[Ma byt vyplnené nérodne]

10. DATUM REVIZIE TEXTU
{MM/RRRR}

[Ma byt vyplnené narodne]
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1.  NAZOV LIEKU
HALDOL a stvisiace nazvy (pozri Prilohu ) 5 mg/ml injekény roztok

[Pozri Prilohu | — ma byt vyplnené narodne]

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

[Ma byt vyplnené narodne]

3. LIEKOVA FORMA
Injekény roztok.

[Ma byt’ vyplnené narodne]

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikéacie
HALDOL injekény roztok je indikovany u dospelych pacientov na:

o Rychla kontrola zavazného akutneho psychomotorického nepokoja suvisiaceho s psychotickou
poruchou alebo manickymi epizodami bipolarnej poruchy L. typu, ked’ peroralna liecba nie je

vhodna.
. Akttna liecba deliria v pripade, Ze nefarmakologické liecby zlyhali.
. Liecba l'ahkej az stredne tazkej chorei pri Huntingtonovej chorobe, ked’ iné lieky nie st u¢inné

alebo nie st tolerované, a peroralna lie¢ba nie je vhodna.

° Jednotliva alebo kombinovana profylaxia u pacientov so strednym az vysokym rizikom
postoperacnej zalido¢nej nevolnosti a vracania, ked’ iné lieky nie st uc¢inné alebo tolerované.

J Kombinovana liecba postoperacnej zalido¢nej nevol'nosti a vracania, ked’ iné lieky nie st uc¢inné
alebo tolerované.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Dospeli

Odporuca sa nizka avodna davka, ktora ma byt upravena podl'a odpovede pacienta, aby sa stanovila
minimalna G¢inna davka (pozri ¢ast’ 5.2).

Odporucania pre davku HALDOL injekéného roztoku st uvedené v Tabulke 1.

41



Tabulka 1: Odporicania pre davku haloperidolu u dospelych vo veku 18 rokov a starsich

Rychla kontrola zavazného akitneho psychomotorického nepokoja suvisiaceho s psychotickou
poruchou alebo manickymi epizédami bipolarnej poruchy 1. typu, ked’ peroralna liecba nie je
vhodna

° 5 mg intramuskularne.

. Moze sa opakovat’ po hodine, kym nie je priznak dostatoéne pod kontrolou.

° U vicsiny pacientov su dostatoéné davky do 15 mg/den. Maximalna davka je 20 mg/den.

. Ma sa zhodnotit’ kontinudlne pouzivanie HALDOLU na zaciatku lie¢by (pozri Cast’ 4.4). LieCba
injekénym roztokom HALDOL sa musi ukon¢it’, ked je to klinicky indikované a ak je potrebna
d’alia lie¢ba, ma sa zacat’ s peroralnym haloperidolom pri konverznej davke 1:1 a nasledne
upravit’ davka na zaklade klinickej odpovede.

Akittna liecba deliria v pripade, Ze nefarmakologické lie¢by zlyhali

. 1 az 10 mg intramuskularne.

. Liecba sa ma zacat’ s najnizSou moznou davkou a davka sa ma upravit' v prirastkoch v 2 az 4-
hodinovych intervaloch, ak nepokoj pokracuje, az do maxima 10 mg/dei.

Liec¢ba Pahkej az stredne t'azkej chorei pri Huntingtonovej choroby v pripade, Ze iné lieky nie su
ucinné alebo nie su tolerované, a peroralna liecba nie je vhodna
. 2 az 5 mg intramuskulérne.

. Moze sa opakovat’ po hodine, kym nie je priznak dostatocne pod kontrolou alebo az do maxima
10 mg/den.

Jednotliva alebo kombinované profylaxia u pacientov so strednym az vysokym rizikom
postoperacnej Zalido¢nej nevol’nosti a vracania, ked’ iné lieky nie s uc¢inné alebo tolerované

° 1 aZ 2 mg intramuskularne, pri indukcii alebo 30 minat pred koncom anestézie.

Kombinovana lie¢ba postoperacnej Zalido¢nej nevol’nosti a vracania, ked’ iné lieky nie st
ucinné alebo tolerované
° 1 aZ 2 mg intramuskularne.

Ukoncenie liecby

Odporuca sa postupné ukoncéenie liecby haloperidolom (pozri ¢ast’ 4.4).

Osobitné skupiny pacientov

Starsi ludia
Odporucana tvodna davka haloperidolu u star$ich I'udi je polovica najnizsej davky dospelych.

Dalsie davky majii byt podané a upravené podl'a pacientovej odpovede. U starsich pacientov sa odporic¢a
opatrna a postupna titracia davky.

Maximélna davka je 5 mg/der.

Davky nad 5 mg/den sa maji zvazit' len u pacientov, ktori tolerovali vysSie davky a po opakovanom
postdeni pacientovho individualneho profilu prinosu-rizika.
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Porucha funkcie obliciek

Vplyv poruchy funkcie obli¢iek na farmakokinetiku haloperidolu sa nehodnotil. Uprava davky sa
neodporuca, ale pri lieCbe pacientov s poruchou funkcie obliciek sa odporuca opatrnost’. Pacienti so
zavaznou poruchou funkcie obli¢iek vsak mozu vyzadovat’ nizsiu uvodnu davku, pri¢om d’alie davky st
podavané a upravované podla pacientovej odpovede (pozri ast’ 5.2).

Porucha funkcie pecene

Vplyv poruchy funkcie pe¢ene na farmakokinetiku haloperidolu sa nehodnotil. Vzhl'adom na to, Ze
haloperidol je extenzivne metabolizovany v peceni, odporuca sa polovi¢na ivodna davka. DalSie davky
mozu byt’ podané a upravené podla pacientovej odpovede (pozri Casti 4.4 a 5.2).

Pediatricka populacia

Bezpecnost’ a u¢innost HALDOL injekéného roztoku u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov
neboli stanovené. K dispozicii nie st Ziadne Udaje.

Spb6sob podavania

HALDOL injekény roztok sa odporuca len na intramuskularne pouzitie (pozri Cast’ 4.4). Pokyny na
zaobchadzanie s HALDOL injekénym roztokom, pozri ast’ 6.6.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Komatozny stav.

Utlm centralnej nervovej ststavy (CNS).

Parkinsonova choroba.

Demencia s Lewyho telieskami.

Progresivna supranuklearna obrna.

Zname prediZenie QTc intervalu alebo vrodeny syndrom dlhého QT.
Nedavny akatny infarkt myokardu.

Nekompenzované zlyhanie srdca.

Ventrikularna arytmia alebo torsades de pointes v anamnéze.
Nekorigovana hypokaliémia.

Sucasna liecba liekmi, ktoré predlzuju QT interval (pozri Cast’ 4.5).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Zvy$ena mortalita u starSich 'udi s demenciou

U psychiatrickych pacientov lieCenych antipsychotikami, vratane haloperidolu, boli hlasené zriedkavé
pripady nahleho Umrtia (pozri ¢ast’ 4.8).

U starsich I'udi s psychozou suvisiacou s demenciou lie¢enych antipsychotikami je riziko imrtia vyssie.
Analyzy sedemnastich placebom kontrolovanych s§tadii (priemerného trvania 10 tyzdiov), prevazne u
pacientov uzivajucich atypické antipsychotika, odhalili riziko umrtia lie¢enych pacientov od 1,6 do

1,7 krat vyssie ako u pacientov dostavajucich placebo. V priebehu typickej 10 tyzdiovej kontrolovane;j
Stadie bola miera imrtia u pacientov lieCenych antipsychotikami priblizne 4,5 %, v porovnani s 2,6 % v
skupine s placebom. Hoci sa pric¢iny tmrti 1i8ili, va¢§ina umrti bola bud’ kardiovaskularneho (napr.
zlyhanie srdca, nahle umrtie) alebo infekéného (napr. pneumonia) povodu. Observacné Studie naznacuju,
ze lieCba starsich pacientov haloperidolom sa tiez spéja so zvySenou umrtnost'ou. Tato stivislost’ moze byt
v pripade haloperidolu silnejSia ako pri atypickych antipsychotikéach, je vyraznejsia v prvych 30 diioch po
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zatiatku lie¢by a pretrvdva miniméalne 6 mesiacov. Rozsah, v akom sa tato stvislost’ moze pripisat’ lieku,
na rozdiel od vplyvu skresl'ujucich charakteristik pacienta, nebol eSte objasneny.

HALDOL injekény roztok nie je indikovany na lieCbu poruch spravania suvisiacich s demenciou.

Kardiovaskularne uéinky

Predizenie QTc a/alebo ventrikuldrne arytmie, okrem nahleho umrtia, boli hlasené s haloperidolom (pozri

Casti 4.3 a 4.8). Riziko tychto udalosti sa javi ako zvySujuce s vy3Simi davkami, vysokymi koncentraciami
v plazme, u pacientov s predispoziciou alebo pri parenterdlnom pouZiti, najma intravendznom podani.

HALDOL injekény roztok sa odporuca len na intramuskularne pouzitie. Ak sa vSak injek¢ény roztok
podava intravenozne, musi sa nepretrzite sledovat’ EKG kvoli predlZzeniu QTc¢ intervalu a ventrikularnym
arytmiam.

Odportéa sa opatrnost’ u pacientov s bradykardiou, ochorenim srdca, rodinnou anamnézou prediZzenia QTc
alebo t'azkou expoziciou alkoholu v anamnéze. Opatrnost’ sa tiez vyzaduje u pacientov s potencialne
vysokymi plazmatickymi koncentraciami (pozri Cast’ 4.4 Slabi metabolizéri CYP2D6).

Pred lie¢bou sa odportc¢a urobit’ vychodiskové EKG. Pocas liecby sa musi u vSetkych pacientov posudit’
potreba sledovania EKG kvoli predizeniu QTc intervalu a ventrikuldrnym arytmiam, ale nepretrzité
sledovanie EKG sa odportca pri opakovanych intramuskularnych davkach. Sledovanie EKG sa odporuca
do 6 hodin po podani HALDOL injek¢éného roztoku pacientom pri profylaxii alebo lieCbe nevolnosti a
vracania.

Pocas lie¢by sa odporaca pri predizeni QTc intervalu zniZit' davku, ale ak QTc prekro¢i 500 ms,
haloperidol sa musi vysadit’.

Poruchy elektrolytov ako hypokaliémia a hypomagneziémia zvysuju riziko ventrikularnych arytmii a
musia sa upravit’ skor ako sa za¢ne liecba haloperidolom. Z toho dévodu sa odporaca vychodiskové a
periodické monitorovanie elektrolytov.

Bola tiez hlasena tachykardia a hypotenzia (vratane ortostatickej hypotenzie) (pozri ¢ast’ 4.8). Opatrnost’
sa odporuca, ked’ sa haloperidol podava pacientom, ktori maju hypotenziu alebo ortostaticka hypotenziu.

Cerebrovaskularne prihody

PribliZne 3-nasobné zvysenie rizika vzniku cerebrovaskularnych neZiaducich udalosti sa pozorovalo

v randomizovanych placebom kontrolovanych klinickych Stadiach v populécii s demenciou s niektorymi
atypickymi antipsychotikami. Observa¢né $tudie porovnavajice mieru mitvice u starSich pacientov
uzivajacich akékol'vek antipsychotika oproti miere mftvice u pacientov, ktori také lieky neuzivaju, zistili
zvySenu mieru mrtvice u lieCenych pacientov. Toto zvySenie moze byt vyssie pri vSetkych
butyrofendnoch, vratane haloperidolu. Mechanizmus vzniku tohto zvySeného rizika nie je zndmy. ZvySené
riziko nie je moZné vylugit’ u inej populacie pacientov. HALDOL sa musi pouzivat’ s opatrnost'ou

U pacientov s rizikovymi faktormi pre mftvicu.

Neurolepticky maligny syndrom

Haloperidol sa spaja s neuroleptickym malignym syndrémom: zriedkava idiosynkratickd odpoved
charakterizovana hypertermiou, generalizovanou stuhnutost'ou svalov, autonomnou nestabilitou,
zmenenym vedomim a zvySenymi hladinami kreatinfosfokindzy v sére. Hypertermia je ¢asto znakom
tohto syndromu. Antipsychoticku liecbu treba ihned’ vysadit’ a zaviest’ vhodnu podpornt liecbu a
starostlivé sledovanie.
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Tardivna dyskinéza

Pri dlhodobe;j lie¢be alebo po vysadeni tohto lieku sa u niektorych pacientov mdze objavit’ tardivna
dyskinéza. Syndrom je prevazne charakterizovany rytmickymi nedobrovol'nymi pohybmi jazyka, tvare,
ust alebo ¢el'uste. Prejavy mdézu byt u niektorych pacientov trvalé. Pri opatovnom zavedeni liecby, pri
zvySeni davky alebo pri prestaveni na iné antipsychotikum sa méze syndrom maskovat’. Ak sa objavia
prejavy a priznaky tardivnej dyskinézy, musi sa zvazit’ ukoncenie liecby vSetkymi antipsychotikami,
vratane HALDOLU.

Extrapyramidové priznaky

Mo6zu sa vyskytnat’ extrapyramidové priznaky (napr. tremor, rigidita, hypersalivacia, bradykinéza, akatizia,
akltna dystdnia). UZivanie haloperidolu sa spajalo s rozvojom akatizie, charakterizovanej subjektivne
neprijemnym alebo znepokojujicim nepokojom a potrebou hybat’ sa, Casto sprevadzanym neschopnostou
v pokoji sediet’ alebo stat’. Najcastejsie sa to vyskytne pocas prvych tyzdiov liecby. U pacientov,

u ktorych sa rozvin tieto priznaky, moéze byt’ zvySenie davky skodlivé.

Akutna dystonia sa moze objavit’ pocas niekol’kych prvych dni liecby HALDOLOM, ale bol hlaseny aj
nastup neskor ako aj po zvySeniach davky. Dystonické priznaky mo6zu zahfnat, ale nie st limitované na
tortikolis, grimasy, trizmus, protriziu jazyka a neprirodzené pohyby o¢i, vratane okulogyrickej krizy.
VysSSie riziko vyskytu tychto reakcii je u muzov a mladSich vekovych skupin. Akutna dysténia si moze
vyZadovat vysadenie lieku.

Podla potreby mozno predpisat’ antiparkinsonika anticholinergného typu na zvladnutie
extrapyramidovych priznakov, ale neodporuica sa, aby sa predpisovali rutinne ako preventivne opatrenie.
Ak sa vyzaduje suc¢asna lie¢ba antiparkinsonikom, méze sa v nej pokracovat’ po vysadeni HALDOLU, ak
je jeho vylu€ovanie rychlejsie ako vylucovanie haloperidolu, aby sa prediSlo rozvoju alebo zhorSeniu
extrapyramidovych priznakov. Treba zvazit' mozné zvySenie vnutroo¢ného tlaku, ked’ sa anticholinergika,
vratane antiparkinsonik, podavaju suc¢asne s HALDOLOM.

Zachvaty/kiCe

Bolo hlasené, ze haloperidol mdze spustit’ zachvaty. U pacientov s epilepsiou a stavmi, predisponujicimi
ku ki¢om (napr. odvykanie od alkoholu a poskodenie mozgu) sa odportii¢a opatrnost’.

Pecen a zl¢ové cesty

Nakol’ko sa haloperidol metabolizuje v peceni, odportii¢a sa u pacientov s ochorenim pecene podat’
polovi¢ni uvodna davku a opatrnost’ (pozri Casti 4.2 a 5.2). Boli hlasené ojedinelé pripady abnormalit
funkcie pe€ene alebo hepatitidy, najéastejsie cholestatickej (pozri ¢ast’ 4.8).

Endokrinny systém

Tyroxin méze napomahat’ vzniku toxicity haloperidolu. Antipsychoticka liecba sa ma u pacientov
S hypertyroidizmom pouzivat iba opatrne a vzdy ju musi sprevadzat’ liecba na dosiahnutie eutyroidného
stavu.

Hormonalne Gcinky antipsychotik zahiiaju hyperprolaktinémiu, ktorda moze spdsobit’ galaktoreu,
gynekomastiu a oligomenoreu alebo amenoreu (pozri &ast’ 4.8). Stadie tkanivovych kultar naznaduju, Ze
rast buniek v prsnikovych nadoroch u 'udi méze byt stimulovany prolaktinom. Napriek tomu, Ze

v klinickych a epidemiologickych $tidiach nebola preukazana ziadna zrejma stvislost’ medzi podavanim
antipsychotik a prsnikovymi naddormi u T'udi, u pacientov s prislusnou anamnézou sa odportca opatrnost’.
HALDOL sa musi pouZivat’ opatrne u pacientov s existujucou hyperprolaktinémiou a u pacientov

s moznymi nadormi zavislymi na prolaktine (pozri ¢ast’ 5.3).
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Pri haloperidole bola hlasena hypoglykémia a syndrom neprimeranej sekrécie antidiuretického horménu
(pozri Gast’ 4.8).

Vendzny trombembolizmus

V suvislosti s uZivanim antipsychotik boli hlasené pripady vendzneho tromboembolizmu (VTE). Ked'Ze
pacienti lieCeni antipsychotikami maju asto ziskané rizikové faktory pre VTE, je nutné identifikovat’
v3etky rizikové faktory pre VTE pred ako aj pocas liecby HALDOLOM a prijat’ preventivne opatrenia.

Odpoved’ na lie¢bu a vysadenie lieku

Pri schizofrénii sa odpoved’ na antipsychotickt lieCbu moze oddialit’.

Ak su antipsychotika vysadene, navrat priznakov spojenych s prebiehajicim ochorenim nemusi byt
vidite'ny niekol’ko tyzdnov alebo mesiacov.

Akutne priznaky po vysadeni lieku (vratane nevol'nosti, vracania a nespavosti) sa vel'mi zriedkavo
popisovali po nahlom ukonceni poddvania vysokych davok antipsychotik. Ako preventivne opatrenie sa

odporuca postupné vysadenie lieku.

Pacienti s depresiou

Neodporuca sa, aby sa HALDOL uzival samotny u pacientov, u ktorych prevladla depresia. Mozno ho
kombinovat’ s antidepresivami pri lieCbe stavov, u ktorych sa sucasne vyskytuje depresia a psychoza
(pozri Cast 4.5).

Prechod z ménie do depresie

V lie¢be manickych epizdd bipolanej poruchy existuje u pacientov riziko, Ze déjde k prechodu z ménie do
depresie. Je dolezité sledovat’ pacientov s oh'adom prechodu do depresivnej epizody so sprievodnymi
rizikami, ako je samovrazedné spravanie, aby sa zakrocilo, ked’ k takym prechodom dojde.

Slabi metabolizéri CYP2D6

HALDOL sa ma pouZzivat’ opatrne u pacientov, o ktorych sa vie, Ze s slabymi metabolizérmi cytochromu
P450 (CYP) 2D6 a ktorym sa sucasne podava inhibitor CYP3A4.

4.5 Liekoveé a iné interakcie
Interakéné $tudie sa uskuto¢nili len u dospelych.

Kardiovaskularne uéinky

HALDOL je kontraindikovany v kombin&cii s inymi liekmi, o ktorych je zndme, Ze predlZuju QTc
interval (pozri ¢ast’ 4.3). Priklady zahtnaju:

Antiarytmika triedy 1A (napr. disopyramid, chinidin).

Antiarytmika triedy 111 (napr. amiodardn, dofetilid, dronedarén, ibutilid, sotalol).

Niektoré antidepresiva (napr. citalopram, escitalopram).

Niektoré antibiotika (napr. azitromycin, klaritromycin, erytromycin, levofloxacin, moxifloxacin,
telitromycin).

Dalsie antipsychotika (napr. derivaty fenotiazinu, sertindol, pimozid, ziprasidén)

Niektore antimykotika (napr. pentamidin).

Niektoré antimalarika (napr. halofantrin).

Niektoré gastrointestinalne lieky (napr. dolasetron).
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. Niektore lieky pouzivané na liecbu rakoviny (napr. toremifen, vandetanib).
. Niektoré d’alsie lieky (napr. bepridil, metadon).

Tento zoznam nie je Gplny.

Odporuca sa opatrnost’, ked’ sa HALDOL pouziva spolu s liekmi, o ktorych je zname, Ze spdsobujd
nerovnovahu elektrolytov (pozri ¢ast 4.4).

Lieky, ktoré mdzu zvySovat’ plazmatické koncentricie haloperidolu

Haloperidol sa metabolizuje viacerymi cestami (pozri ¢ast’ 5.2). Hlavné cesty st glukuronidécia a redukcia
ketonov. Systém enzymov cytochromu P450 je tieZ zapojeny, najma CYP3A4 a v menSom rozsahu
CYP2D6. Inhibicia tychto metabolickych ciest inymi liekmi alebo pokles aktivity enzymu CYP2D6 mdze
viest’ k zvyseniu koncentracie haloperidolu. Uginok inhibicie CYP3A4 a poklesu aktivity enzymu
CYP2D6 méze byt aditivny (pozri ¢ast’ 5.2). Na zaklade obmedzenych a niekedy rozporuplnych
informacii, méze byt’ potencialny narast plazmatickej koncentracie haloperidolu, ked’ sa sii¢asne podava
CYP3A4 a/alebo CYP2D6 inhibitor, v rozsahu medzi 20 az 40 %, v niektorych pripadoch boli viak
hlasené zvysenia az do 100 %. Priklady liekov, ktoré moézu zvySovat’ plazmaticktl koncentraciu
haloperidolu (na zaklade klinickej skusenosti alebo mechanizmu liekovej interakcie) zahinaju:

. CYP3A4 inhibitory — alprazolam, fluvoxamin, indinavir, itrakonazol, ketokonazol, nefazodon,
posakonazol, sachinavir, verapamil, vorikonazol.

. CYP2D6 inhibitory — bupropion, chlorpromazin, duloxetin, paroxetin, prometazin, sertralin,
venlafaxin.
Kombinované inhibitory CYP3A4 a CYP2D6: fluoxetin, ritonavir.
Neurc¢ity mechanizmus — buspirén.

Tento zoznam nie je Uplny.

ZvySena plazmaticka koncentracia haloperidolu méze viest' k zvySenému riziku neziaducich ucinkov,
vratane predlZzenia QTc (pozri ¢ast’ 4.4). Ked bol haloperidol podavany s kombinéciouy metabolickych
inhibitorov ketokonazol (400 mg/den) a paroxetin (20 mg/den), bolo pozorované predlzenie QTc intervalu.
Odporuca sa, aby boli u pacientov, ktori uzivaju haloperidol sucasne s takymi liekmi, sledované prejavy
alebo priznaky zvySenych alebo predlZzenych farmakologickych u¢inkov haloperidolu, a aby bola davka
HALDOLU znizena podl'a potreby.

Lieky, ktoré mbzu znizovat’ plazmatické koncentracie haloperidolu

Stucasné podavanie haloperidolu so silnymi induktormi enzymov CYP3A4 mdze postupne znizovat
plazmaticka koncentraciu haloperidolu do tej miery, Ze sa moze znizit’ i€innost’. Priklady zahfiiaju:

o Karbamazepin, fenobarbital, fenytoin, rifampicin, 'ubovnik bodkovany (Hypericum, perforatum).
Tento zoznam nie je Gplny.

Indukciu enzymov mozno pozorovat’ po par diloch liecby. Maximalna indukcia enzymov je vSeobecne
viditel'na priblizne za 2 tyzdne a mdze potom trvat’ rovnaké casové obdobie po skonceni liecby tymto
lieckom. Pocas kombinovanej lieCby s induktormi CYP3A4 sa odporuca, aby boli pacienti sledovani a aby
bola davka HALDOLU zvyS$ena podl’a potreby. Po vysadeni induktora CYP3A4 sa moze plazmaticka

koncentracia haloperidolu postupne zvySovat, a preto moze byt potrebné znizit’ davku HALDOLU.

Je zndme, Ze valproat sodny inhibuje glukuronidaciu, ale nema vplyv na plazmatickd koncentréciu
haloperidolu.
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Vplyv haloperidolu na iné lieky

Haloperidol moze prehibit’ utlm CNS sposobeny alkoholom alebo inymi lickmi utlmujucimi CNS, vréatane
hypnotik, sedativ alebo silnych analgetik. ZvySeny G¢inok na CNS bol hlaseny aj pri kombinacii s
metyldopou.

Haloperidol moze antagonizovat’ u¢inok adrenalinu a inych sympatomimetik (napr. stimulancii
amfetaminového typu) a zvratit’ krvny tlak zniZujici u¢inok liekov spdsobujucich adrenergnti blokadu,
ako napr. guanetidin.

Haloperidol mdze antagonizovat’ t¢inok levodopy a inych dopaminovych agonistov.

Haloperidol je inhibitorom CYP2D6. Haloperidol inhibuje metabolizmus tricyklickych antidepresiv (napr.
imipramin, desipramin), ¢im zvySuje koncentracie tychto liekov v plazme.

Iné formy interakcii

V zriedkavych pripadoch boli pocas suc¢asného uzivania litia a haloperidolu hlasené nasledujlce priznaky:
encefalopatia, extrapyramidové priznaky, tardivna dyskinéza, neurolepticky maligny syndrom, akatny
mozgovy syndrom a koma. Vacsina z tychto priznakov bola reverzibilna. Zostava nejasné, ¢i tieto pripady
predstavujd samostatn( klinicku jednotku.

Napriek tomu sa odporti¢a u pacientov, ktori su lie¢eni sti¢asne s litiom a HALDOLOM, lie¢bu ihned’
ukoncit, ak sa takéto priznaky vyskytnu.

Bol hlaseny antagonizmus u¢inku antikoagulancia fenindion.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Malé mnoZstvo Udajov u gravidnych Zien (viac ako 400 ukoncenych gravidit) nepoukazuje na
malformacie alebo fetalnu/neonatalnu toxicitu haloperidolu. Boli v3ak hlasené izolované pripady
vrodenych vad po fetalnej expozicii haloperidolu, va¢sinou v kombinécii s inymi liekmi. Stidie na
zvieratach preukazali reproduként toxicitu (pozri ¢ast’ 5.3). Ako preventivne opatrenie je vhodnejSie
vyhnut' sa uzivaniu HALDOLU pocas gravidity.

Novorodenci, vystaveni pdsobeniu antipsychotik (vratane haloperidolu) pocas tretieho trimestra gravidity,
st vystaveni riziku neZiaducich reakcii, vratane extrapyramidovych priznakov a/alebo syndrému

Z vysadenia, ktoré mozu byt premenlivé, o sa tyka zdvaznosti a dizky trvania po porode. Boli hlasené
pripady agitovanosti, hypertonie, hypotonie, trasu, ospalosti, dychacich tazkosti alebo poruch kfmenia.

V désledku toho sa odporuca, aby boli novorodenci starostlivo sledovani.

Dojcenie

Haloperidol sa vyluc¢uje do I'udského mlieka. Malé mnozstva haloperidolu boli zistené v plazme a mo¢i
doj¢iat matiek lieCenych haloperidolom. Nie st dostatocné informacie o G¢inkoch haloperidolu u dojéiat.
Rozhodnutie, ¢i ukoncit’ doj¢enie alebo ukoncit’ lieccbu HALDOLOM, sa ma urobit’ po zvazeni prinosu
dojcenia pre diet'a a prinosu lieCby pre Zenu.

Fertilita
Haloperidol zvySuje hladiny prolaktinu. Hyperprolaktinémia moZze potlacit’ hypotalamicky GnRH, ¢o

vedie k znizenej sekrécii hypofyzarneho gonadotropinu. Méze to inhibovat’ reproduként funkciu
poruchou gonadalnej steroidogenézy u pacientok ako aj u muzskych pacientov (pozri Cast’ 4.4).
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4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

HALDOL méa mierny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. M6ze sa vyskytnut’ urcity
stupen sedacie alebo oslabenia bdelosti, hlavne pri vyssich davkach a na zaciatku lieCby a mézu byt
zosilnené alkoholom. Pacientov treba upozornit, aby pocas liecby neviedli vozidla ani neobsluhovali
stroje, pokym nie je znama ich citlivost’.

4.8 NezZiaduce ucinky

Bezpecnost’ haloperidolu bola vyhodnocovana u 284 pacientov lieCenych haloperidolom, ktori sa
zucastnili 3 placebom kontrolovanych klinickych stadii a u 1295 pacientov lie¢enych haloperidolom, ktori
sa zGcastnili 16 dvojito zaslepenych klinickych stadii s aktivnym komparatorom.

Na zéklade zluc¢enych tdajov o bezpecnosti z tychto klinickych $tidii boli najcastejSie hlasenymi
neZiaducimi reakciami: extrapyramidova porucha (34 %), insomnia (19 %), agitovanost’ (15 %),
hyperkinéza (13 %), bolest’ hlavy (12 %), psychotick& porucha (9 %), depresia (8 %), zvySenie telesnej
hmotnosti (8 %), tremor (8 %), hypertonia (7 %), ortostaticka hypotenzia (7 %), dystonia (6 %) a
somnolencia (5 %).

Bezpeénost’ haloperidol dekanoatu bola navyse hodnotena u 410 pacientov, ktori sa za¢astnili 3 Stadii s
komparatorom (1 porovnavajuca haloperidol dekanoét s flufenazinom a 2 porovnavajuce dekanoat
s peroralnym haloperidolom), 9 otvorenych Stadii a 1 Studie odpovedi na davku.

Tabul’ka 2 uv&dza neziaduce reakcie nasledovne:
° HIasené v klinickych Studiach s haloperidolom.
. Hlasené v klinickych $tudiach s haloperidol dekanoatom a vzt'ahujuce sa na aktivnu zlozku.

. Zo skusenosti po uvedeni haloperidolu a haloperidol dekanoatu na trh.

Frekvencie neZiaducich reakcii st zaloZzené na (alebo odhadnuté z) klinickych Stadiach alebo
epidemiologickych Studiach s haloperidolom a zoradené pouzitim nasledovnej konvencie:

Vel'mi Casté: >1/10

Casté >1/100 az <1/10

Menej Casté: >1/1 000 az <1/100

Zriedkavé: >1/10 000 az <1/1 000

Velmi zriedkavé: <1/10 000

Nezname: nedaju sa odhadnut’ z dostupnych tdajov.

Neziaduce reakcie st uvedené podla triedy organovych systémov a v poradi klesajucej zavaznosti v ramci
kaZdej kategorie frekvencii.

Tabul’ka 2: Neziaduce reakcie

Trieda NeZiaduca reakcia
organovych
systémov
Frekvencia

Vel’mi ¢asté Casté Menej ¢asté | Zriedkavé Nezname
Poruchy krvi a Leukopénia Pancytopénia
lymfatického Agranulocytoza
systému Trombocytopénia

Neutropénia
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Trieda

NeZiaduca reakcia

organovych
systémov
Frekvencia
Vel’mi ¢asté Casté Menej ¢asté | Zriedkavé Nezname
Poruchy Hypersenzitivi Anafylakticka
imunitného -ta reakcia
systému
Poruchy Hyperprolak- | Neprimerané
endokrinného tinémia vyluGovanie
systému antidiuretického
horménu
Poruchy Hypoglykémia
metabolizmu
a vyzivy
Psychicke Agitéacia Psychoticka Stav
poruchy Insomnia porucha zmatenosti
Depresia Strata libida
ZniZenie libida
Nepokoj
Poruchy Extrapyrami- | Tardivna Ki¢ Neurolep- | Akinéza
nervového dova porucha | dyskinéza Parkinsoniz- | ticky Rigidita
systému Hyperkinéza | Akatizia mus maligny ozubeneho kolesa
Bolest’ hlavy | Bradykinéza Sedécia syndrém Maskovita tvar
Dyskinéza Nedobrovolné | Motoricka
Dystonia svalove dysfunkcia
Hypokinéza kontrakcie Nystagmus
Hypertdnia
Zavrat
Somnolencia
Tremor
Poruchy oka Okulogyricka Rozmazané
kriza videnie
Poruchy videnia
Poruchy srdca a Tachykardia Ventrikularna
srdcovej ¢innosti fibrilacia
Torsade de
pointes
Ventrikularna
tachykardia
Extrasystoly
Poruchy ciev Hypotenzia
Ortostaticka
hypotenzia
Poruchy Dyspnoe Broncho- Laryngeélny
dychacej spazmus edém
sustavy, Laryngospazmus
hrudnika
a mediastina
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Trieda

NeZiaduca reakcia

organovych
systémov
Frekvencia
Vel’mi ¢asté Casté Menej ¢asté | Zriedkavé Nezname
Poruchy Vracanie
gastrointestinalne Nauzea
ho traktu Zépcha
Sucho v Ustach
Hypersalivacia
Poruchy pecene Abnormalne Hepatitida Akutne zlyhanie
a ZI¢ovych ciest vysledky Zltacka pecene
pecenovych Cholestaza
testov
Poruchy koZe a Vyrézka Fotosenzitivne Angioedém
podkozného reakcie Exfoliativna
tkaniva Urtikéaria dermatitida
Pruritus Leukocytoklastic
Hyperhidroza ka vaskulitida
Poruchy Tortikolis Trizmus Rabdomyolyza
kostrovej a Stuhnutost’ Z&3klby
svalovej sustavy a svalov svalov
spojivového Svalové krce
tkaniva Muskuloskelet
alna stuhnutost’
Poruchy obliciek Retencia mocu
a mocovych ciest
Stavy Syndrém
v gravidite, z vysadenia lieku
v Sestonedeli a u novorodencov
perinatadlnom (pozri Cast’ 4.6)
obdobi
Poruchy Erektilna Amenorea Menoréagia | Priapizmus
reprodukéného dysfunkcia Galaktorea Porucha Gynekomastia
systému Dysmenorea | menstruécie
a prsnikov Bolest’ Sexualna
prsnikov dysfunkcia
Prsnikovy
dyskomfort
Celkove Hypertermia Néhle umrtie
poruchy a Edém Edém tvare
reakcie v mieste Porucha Hypotermia
podania chbdze
Laboratérne a Zvysenie Predizenie
funkéné telesnej QT
vySetrenia hmotnosti intervalu na
ZniZenie telesnej EKG

hmotnosti

PrediZenie QT intervalu na EKG, ventrikularne arytmie (ventrikularna fibrilacia, ventrikularna
tachykardia), torsade de pointes a ndhle amrtie boli hlasené v suvislosti s haloperidolom.
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Ucinok triedy liekov - antipsychotika

Zastavenie srdca bolo hlasené v suvislosti s antipsychotikami.

V suvislosti s antipsychotikami boli hlasené pripady ven6zneho tromboembolizmu, vratane pripadov
plicnej embdlie a hlbokej vendznej trombdzy. Frekvencia nie je znama.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky a prejavy

Prejavy predavkovania haloperidolom su zosilnenie zndmych farmakologickych ucinkov a neZiaducich
reakcii. NajvyznamnejSie priznaky su zavazneé extrapyramidové reakcie, hypotenzia a sedacia.
Extrapyramidové reakcia sa prejavuje svalovou rigiditou a generalizovanym alebo lokalizovanym
tremorom. Mdéze dojst’ skor k hypertenzii nez k hypotenzii.

V extrémnych pripadoch sa pacient bude javit’ ako komatozny s utlmom dychu a hypotenziou, ktoré moézu
byt dostatocne zavazné, aby vyustili do stavu podobnému Soku. Musi sa zvazit’ riziko ventrikularnych
arytmii, pravdepodobne spojenych s predlzenim QTc intervalu.

Liecba

Neexistuje Specifické antidotum. Liecba je podporna. Dialyza sa neodporuca v lie¢be predavkovania,
pretoze odstranuje iba vel'mi malé mnozstva haloperidolu (pozri ¢ast’ 5.2).

U komatdznych pacientov sa ma zabezpecit’ priechodnost’ dychacich ciest pouzitim orofaryngealneho
vzduchovodu alebo endotrachedlnej tuby. Dychovy utlm méze vyzadovat’ umelé dychanie.

Odporuca sa sledovat’ EKG a zivotné funkcie, pricom sledovanie pokracuje, kym nie je EKG normalne.
Pre lie¢bu zadvaznych arytmii sa odporic¢aji vhodné antiarytmické opatrenia.

Hypotenzia a zlyhanie obehu mézu byt’ neutralizované pouzitim intravenéznych tekutin, plazmatického
alebo koncentrovaného albuminu a vazopresorickymi latkami, ako je dopamin alebo noradrenalin.

Adrenalin sa nesmie pouzit, pretoze v pritomnosti haloperidolu mdze spdsobit’ zadvaznu hypotenziu.

V pripade zavaznych extrapyramidovych reakcii sa odporaca parenteralne podanie antiparkinsonika.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: psycholeptika; antipsychotika; derivaty butyrofenénu, ATC kod: NOSADOL.
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Mechanizmus u¢inku

Haloperidol je antipsychotikum patriace do skupiny butyrofenénov. Je silnym centrdlnym antagonistom
dopaminového receptora typu 2 a pri odpora¢anych davkach ma nizke alfa-1- antiadrenergné pdsobenie a
Ziadne antihistaminergické alebo anticholinergné pésobenie.

Farmakodynamické uéinky

Haloperidol potlaca bludy a halucinacie, ¢o je priamym désledkom blokovania dopaminergnej signalizécie
v mezolimbickych cestach. Blokujuci G¢inok centralneho dopaminu posobi na bazalne ganglia
(nigrostriatalna draha). Haloperidol spdsobuje efektivnu psychomotoricka sedaciu, ¢o vysvetluje
priaznivy vplyv na maniu a iné syndromy agitacie.

Pbsobenie na bazélne ganglia sa pravdepodobne skryva za neziaducimi extrapyramidovymi motorickymi
ucinkami (dystonia, akatizia a parkinsonizmus).

Antidopaminergné uc¢inky haloperidolu na laktotropy v prednej hypofyze vysvetluji hyperprolaktinémiu
z dovodu inhibicie dopaminom sprostredkovanej tonickej inhibicie vylu¢ovania prolaktinu. Navyse
antidopaminergny G¢inok na chemoreceptorova sptst'aciu zonu v area postrema vysvetl'uje ¢innost’ proti
zalido¢nej nevolnosti a vracaniu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Po intramuskularnom podani sa haloperidol Uplne absorbuje. Maximéalna plazmaticka koncentracia
haloperidolu je dosiahnuté v priebehu 20 az 40 minat.

Distribucia

Priemernd vézba haloperidolu na plazmatické bielkoviny je u dospelych priblizne 88 az 92 %. Medzi
jedincami existuje vel'ka variabilita vo vdzbe na plazmatické bielkoviny. Haloperidol sa rychlo distribuuje
do roznych tkaniv a organov, ¢o naznacuje vel’ky distribuény objem (priemerné hodnoty 8 az 21 I/kg po
intraven6znom davkovani). Haloperidol I'ahko prechadza krvno-mozgovou bariérou. Tiez prechadza do
placenty a vyluc€uje sa do 'udského mlieka.

Biotransformacia

Haloperidol je extenzivne metabolizovany v pe¢eni. Hlavné metabolické cesty haloperidolu u I'udi
zahfnaja glukuronidaciu, redukciu ketonov, oxidativnu N-dealkylaciu a tvorbu metabolitov pyridinia.
Predpoklada sa, ze metabolity haloperidolu neprispievaju vyznamnym spdsobom k jeho aktivite; redukéna
cesta je vSak zodpovedna priblizne za 23 % biotransformacie a nemozno tplne vylucit’ spatnd premenu
redukovaného metabolitu haloperidolu na haloperidol. Enzymy cytochromu P450, CYP3A4 a CYP2D6,
su tieZ zapojené do metabolizmu haloperidolu. Inhibicia alebo indukcia CYP3A4, alebo inhibicia
CYP2D6, mozu ovplyvnit’ metabolizmus haloperidolu. Pokles aktivity enzymu CYP2D6 mdze viest’

k zvySeniu koncentrécie haloperidolu.

Elimindcia

Terminalny pol¢as eliminacie haloperidolu je priemerne 21 hodin (rozsah 13 aZ 36 hodin) po
intramuskularnom podani. Zjavny klirens haloperidolu po extravaskularnom podani sa pohybuje od 0,9 do
1,5 I/h/kg a je zniZeny slabymi metabolizatormi CYP2D6. Pokles aktivity enzymu CYP2D6 moze viest

k zvy3eniu koncentracie haloperidolu. Variabilita medzi jedincami (koeficient zmeny, %) v klirense
haloperidolu sa odhadla na 44 % v analyze popula¢nej farmakokinetiky u pacientov so schizofréniou. Po
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intraven6znom podani haloperidolu bolo 21 % davky eliminovanej stolicou a 33 % mocom. Menej ako 3 %
davky st vylucené nezmenené v moci.

Linearita/nelinearita

Medzi davkou haloperidolu a plazmatickymi koncentraciami u dospelych existuje linearna savislost'.

Osobitné populacie

Starsi ludia

Plazmatické koncentracie haloperidolu boli u starSich pacientov vyssie ako u mladSich dospelych, ktorym
bola podana rovnaka davka. Vysledky z malych klinickych $tadii nazna¢uju nizsi klirens a dlhsi
elimina¢ny polcas haloperidolu u starSich pacientov. Vysledky st v rdmci pozorovanej variability vo
farmakokinetike haloperidolu. U starSich pacientov sa odportca tprava davky (pozri Cast’ 4.2).

Porucha funkcie obliciek

Vplyv poruchy funkcie obli¢iek na farmakokinetiku haloperidolu sa nehodnotil. Priblizne jedna tretina
davky haloperidolu sa vylu¢uje mo¢om, va¢sinou vo forme metabolitov. Menej ako 3 % podaného
haloperidolu su vylué¢ené nezmenené moc¢om. Predpoklada sa, Ze metabolity haloperidolu neprispievaju
vyznamnym spdsobom k jeho aktivite, pre redukciu metabolitov haloperidolu v§ak nemozno tplne vylucit
spatnu premenu na haloperidol. Napriek tomu, Ze sa neo¢akava, ze ma porucha funkcie obli¢iek vplyv na
elimindciu haloperidolu v klinicky relevantnom rozsahu, odportca sa opatrnost’ u pacientov s poruchou
funkcie obli¢iek a obzvlast’ u pacientov so zavaznou poruchou funkcie obli¢iek z dovodu dlhého poléasu
haloperidolu a jeho redukovaného metabolitu a moZnosti akumulacie (pozri ¢ast’ 4.2).

Z ddvodu vysokého distribu¢ného objemu haloperidolu a jeho vysokej vézby na bielkoviny sa iba malé
mnoZstva odstrania dialyzou.

Porucha funkcie pecene

Vplyv poruchy funkcie pe¢ene na farmakokinetiku haloperidolu sa nehodnotil. Porucha funkcie pecene
moze mat’ v§ak vyznamny vplyv na farmakokinetiku haloperidolu, pretoze je extenzivne metabolizovany
v peceni. Z toho dovodu sa odportica tiprava davky a opatrnost’ u pacientov s poruchou funkcie pecene
(pozri Gasti 4.2 a 4.4).

Farmakokinetické/farmakodynamické vzt'ahy

Terapeutické koncentracie

Na zaklade publikovanych tdajov z mnohych klinickych $tudii je terapeuticka odpoved’ dosiahnuta

u vaésiny pacientov s akutnou alebo chronickou schizofréniou pri plazmatickych koncentraciach 1 az

10 ng/ml. Podmnozina pacientov moze vyzadovat’ vyssie koncentracie v désledku vysokej variability vo
farmakokinetike haloperidolu medzi jedincami.

U pacientov s prvou epizodou schizofrénie sa moze terapeuticka odpoved’ dosiahnut’ pri takych nizkych
koncentraciach ako su 0,6 az 3,2 ng/ml, podl'a odhadov zalozenych na merani okupancie D, receptora a za
predpokladu, Ze Groven okupancie D, receptora 60 az 80 % je najvhodnejSia pre dosiahnutie terapeutickej
odpovede a obmedzenie extrapyramidovych priznakov. V priemere, koncentracie v tomto rozsahu sa
dosiahnu pri davkach 1 aZ 4 mg denne.

Vd’aka vysokej variabilite medzi jedincami vo farmakokinetike haloperidolu a suvislosti medzi

koncentraciou a uc¢innost'ou sa odporuca prispdsobit’ individualnu davku haloperidolu na zaklade
odpovede pacienta, bertic do uvahy tidaje nazna¢ujuce ¢asové oneskorenie 5 dni na dosiahnutie polovice
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maximalnej terapeutickej odpovede. V jednotlivych pripadoch sa méze zvazit' meranie koncentracii
haloperidolu v krvi.

Kardiovaskuldarne vucinky

Riziko prediZenia QTc sa zvy3uje s davkou haloperidolu a s plazmatickymi koncentraciami haloperidolu.

Extrapyramidové priznaky

Extrapyramidové priznaky sa mézu vyskytnut’ v ramei terapeutického rozsahu, aj ked’ frekvencia je
zvycajne vyssia pri davkach spdsobujucich vyssie ako terapeutické koncentracie.

5.3 Predklinické Udaje 0 bezpeénosti

Predklinické Gdaje ziskané na zaklade obvyklych Stadii toxicity po opakovanom podavani a genotoxicity
neodhalili ziadne osobitné riziko pre 'udi. U hlodavcov podavanie haloperidolu preukazalo zniZenie
fertility, obmedzenu teratogenitu ako aj embryotoxické uéinky.

V Stadiach karcinogenity haloperidolu boli u samic mySi pozorované na davke zavislé zvySenia vyskytu
adenomov hypofyzy a karcindmov prsnej Zl'azy. Tieto nadory mozu suvisiet’ s dlhotrvajicim
antagonizmom dopaminovych D2- receptorov a hyperprolaktinémiou. VVyznam tychto poznatkov

0 nadoroch u hlodavcov z hl'adiska rizika pre 'udi nie je znamy.

Vo viacerych publikovanych Stadiach in vitro sa ukazalo, Ze haloperidol blokuje srdcovy kanal hERG.

V mnohych Stadiach in vivo spdsobilo intravendzne podavanie haloperidolu v niektorych zvieracich
modeloch vyrazné predlZzenie QTc intervalu pri davkach priblizne 0,3 mg/kg, ¢o dava Csx plazmatickych
hladin najmenej 7 aZ 14-kréat vysSiu ako terapeutické plazmatické koncentrécie 1 az 10 ng/ml, ktoré boli
uéinné u vacsiny pacientov v klinickych Stadiach. Tieto intraven6zne davky, ktoré predlZovali QTc,
nespbsobili arytmie. V niektorych tudiach na zvieratach sposobili vySSie intravendzne davky haloperidolu
1 mg/kg alebo vicsie predlZzenie QTc a/alebo ventrikularne arytmie pri C,.x plazmatickych hladin
najmenej 38 az 137-krat vyssich ako terapeutické plazmatické koncentracie, ktoré boli G¢inné u vacsiny
pacientov v Klinickych Stadiach.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

[Ma byt’ vyplnené nérodne]

6.2 Inkompatibility

[Ma byt’ vyplnené narodne]

6.3 Cas pouzitelnosti

[Ma byt’ vyplnené narodne]

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

[Ma byt’ vyplnené narodne]

6.5 Druh obalu a obsah balenia

[Ma byt’ vyplnené narodne]
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6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

. Pred pouzitim ampulky ju kratko $tlajte medzi —
dlanami, aby ste liek zahriali. I Farebny
. Drzte ampulku medzi palcom a ukazovéakom, nechajte —g— Prstenec
$pi¢ku ampulky volnu. @ | —=—— (prstence)
o Druhou rukou drzte $picku ampulky, pri¢om poloZte A I'-,.""l_' Farebny bod
ukazovak proti krku ampulky a palec na farebny bod WET Bod zlomu
paralelny s farebnymi prstencami. g
. Nechajte palec na bode, prudko zlomte $picku : f
ampulky, priCom pevne drzte d’alSiu ¢ast’ ampulky v i | i
ruke. | §1:
[ . ]

\ N

V3etok nepouZity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poZiadavkami.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu | — ma byt’ vyplnené narodne]

{Nazov a adresa}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail}>

8.  REGISTRACNE CiSLA

[M& byt vyplnené narodne]

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: {DD. mesiac RRRR}
Déatum posledného predlzenia registracie: {DD. mesiac RRRR}

[Ma byt vyplnené narodne]
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10. DATUM REVIZIE TEXTU

{MM/RRRR}[Ma4 byt’ vyplnené narodne]
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OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

1. NAZOV LIEKU

HALDOL a stvisiace nazvy (pozri Prilohu 1) 1 mg tablety
[Pozri Prilohu | — ma byt’ vyplnené narodne]

haloperidol

2. LIECIVO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Ma byt vyplnené narodne]

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Tableta

[Ma byt’ vyplnené narodne]

| 5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Vnatorné pouZitie
Pred pouZitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt’ vyplnené narodne]

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu | — ma byt’ vyplnené narodne]

{Nazov a adresa}
<{tel.}>

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

| 12.  REGISTRACNE CiSLO

[Ma byt’ vyplnené narodne]

| 13.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

[Ma byt’ vyplnené narodne]

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

[Ma byt’ vyplnené narodne]

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.
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| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTER

[1. NAZOV LIEKU

HALDOL a stvisiace nazvy (pozri Prilohu 1) 1 mg tablety
[Pozri Prilohu | — ma byt’ vyplnené narodne]

haloperidol

| 2. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu | — ma byt vyplnené narodne]

{Néazov}

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

[Ma byt’ vyplnené narodne]

[5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

1. NAZOV LIEKU

HALDOL a stvisiace nazvy (pozri Prilohu 1) 2 mg tablety
[Pozri Prilohu | — ma byt vyplnené narodne]

haloperidol

| 2. LIECIVO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Ma byt vyplnené narodne]

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Tableta

[Ma byt’ vyplnené narodne]

| 5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Vnatorné pouZitie
Pred pouZitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt’ vyplnené narodne]

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu | — ma byt vyplnené narodne]

{Nazov a adresa}
<{tel.}>

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

| 12.  REGISTRACNE CiSLO

[Ma byt’ vyplnené narodne]

| 13.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

[Ma byt vyplnené narodne]

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt’ vyplnené narodne]

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

[Ma byt’ vyplnené narodne]

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.
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| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTER

[1. NAZOV LIEKU

HALDOL a stvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 2 mg tablety
[Pozri Prilohu | — ma byt’ vyplnené narodne]

haloperidol

| 2. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu | — ma byt vyplnené narodne]

{Néazov}

[ 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

[Ma byt vyplnené narodne]

[5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

1. NAZOV LIEKU

HALDOL a stvisiace nazvy (pozri Prilohu 1) 4 mg tablety
[Pozri Prilohu | — ma byt vyplnené narodne]

haloperidol

| 2. LIECIVO

[Ma byt’ vyplnené narodne]

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Ma byt vyplnené narodne]

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Tableta

[Ma byt’ vyplnené narodne]

[5.  SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Vndtorné pouZitie
Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZivatela.

6.  SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne]

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu | — ma byt vyplnené narodne]

{Néazov a adresa}
<{tel.}>

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

12. REGISTRACNE CiSLO

[Ma byt’ vyplnené narodne]

| 13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

[Ma byt’ vyplnené narodne]

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt’ vyplnené narodne]

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.
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| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTER

[1. NAZOV LIEKU

HALDOL a stvisiace nazvy (pozri Prilohu 1) 4 mg tablety
[Pozri Prilohu | — ma byt’ vyplnené narodne]

haloperidol

| 2. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu | — ma byt’ vyplnené narodne]

{Néazov}

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

[Ma byt’ vyplnené narodne]

[5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

1. NAZOV LIEKU

HALDOL a stvisiace nazvy (pozri Prilohu 1) 5 mg tablety
[Pozri Prilohu | — ma byt vyplnené narodne]

haloperidol

| 2. LIECIVO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Ma byt vyplnené narodne]

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Tableta

[Ma byt’ vyplnené narodne]

| 5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Vnatorné pouZitie
Pred pouZitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt’ vyplnené narodne]

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu | — ma byt’ vyplnené narodne]

{Nazov a adresa}
<{tel.}>

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

| 12.  REGISTRACNE CiSLO

[Ma byt’ vyplnené narodne]

| 13.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

[Ma byt’ vyplnené narodne]

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

[Ma byt’ vyplnené narodne]

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.
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| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTER

[1. NAZOV LIEKU

HALDOL a stvisiace nazvy (pozri Prilohu 1) 5 mg tablety
[Pozri Prilohu | — ma byt’ vyplnené narodne]

haloperidol

| 2. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu | — ma byt vyplnené narodne]

{Néazov}

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

[Ma byt’ vyplnené narodne]

[5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

1. NAZOV LIEKU

HALDOL a stvisiace nazvy (pozri Prilohu 1) 10 mg tablety
[Pozri Prilohu | — ma byt vyplnené narodne]

haloperidol

| 2. LIECIVO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Ma byt vyplnené narodne]

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Tableta

[Ma byt’ vyplnené narodne]

| 5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Vnatorné pouZitie
Pred pouZitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt’ vyplnené narodne]

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu | — ma byt vyplnené narodne]

{Nazov a adresa}
<{tel.}>

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

| 12.  REGISTRACNE CiSLO

[Ma byt’ vyplnené narodne]

| 13.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

[Ma byt vyplnené narodne]

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt’ vyplnené narodne]

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

[Ma byt’ vyplnené narodne]

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

76



| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:

7



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTER

[1. NAZOV LIEKU

HALDOL a stvisiace nazvy (pozri Prilohu 1) 10 mg tablety
[Pozri Prilohu | — ma byt’ vyplnené narodne]

haloperidol

| 2. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu | — ma byt vyplnené narodne]

{Néazov}

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

[Ma byt vyplnené narodne]

[5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

1. NAZOV LIEKU

HALDOL a stvisiace nazvy (pozri Prilohu 1) 20 mg tablety
[Pozri Prilohu | — ma byt vyplnené narodne]

haloperidol

| 2. LIECIVO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Ma byt vyplnené narodne]

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Tableta

[Ma byt’ vyplnené narodne]

| 5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Vnatorné pouZitie
Pred pouZitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt’ vyplnené narodne]

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu | — ma byt vyplnené narodne]

{Nazov a adresa}
<{tel.}>

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

| 12.  REGISTRACNE CiSLO

[Ma byt’ vyplnené narodne]

| 13.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

[Ma byt’ vyplnené narodne]

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt’ vyplnené narodne]

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

[Ma byt vyplnené narodne]

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

80



| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTER

[1. NAZOV LIEKU

HALDOL a stvisiace nazvy (pozri Prilohu 1) 20 mg tablety
[Pozri Prilohu | — ma byt’ vyplnené narodne]

haloperidol

| 2. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu | — ma byt’ vyplnené narodne]

{Néazov}

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

[Ma byt’ vyplnené narodne]

[5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

1. NAZOV LIEKU

HALDOL a stvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 2 mg/ml perorélny roztok
[Pozri Prilohu | — ma byt vyplnené narodne]

haloperidol

| 2. LIECIVO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Ma byt vyplnené narodne]

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Peroralny roztok

[Ma byt’ vyplnené narodne]

| 5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Vnatorné pouZitie
Pred pouZitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt’ vyplnené narodne]

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

[ 11.  NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu | — ma byt vyplnené narodne]

{Nazov a adresa}
<{tel.}>

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

| 12.  REGISTRACNE CiSLO

[Ma byt’ vyplnené narodne]

| 13.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

[Ma byt’ vyplnené narodne]

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt’ vyplnené narodne]

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

[Ma byt’ vyplnené narodne]

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.
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| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

NALEPKA NA FLASI

1. NAZOV LIEKU

HALDOL a stvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 2 mg/ml perorélny roztok
[Pozri Prilohu | — ma byt’ vyplnené narodne]

haloperidol

| 2. LIECIVO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Ma byt vyplnené narodne]

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Peroralny roztok

[Ma byt’ vyplnené narodne]

| 5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Vnatorné pouZitie
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

86



| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt’ vyplnené narodne]

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu | — ma byt vyplnené narodne]

{Nazov a adresa}
<{tel.}>

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

| 12.  REGISTRACNE CiSLO

[Ma byt’ vyplnené narodne]

| 13.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

[Ma byt’ vyplnené narodne]

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt’ vyplnené narodne]

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

1. NAZOV LIEKU

HALDOL a suvisiace nazvy (pozri Prilohu 1) 10 mg/ml peroralny roztok
[Pozri Prilohu | — ma byt vyplnené narodne]

haloperidol

| 2. LIECIVO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Ma byt vyplnené narodne]

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Peroralny roztok

[Ma byt’ vyplnené narodne]

| 5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Vnatorné pouZitie
Pred pouZitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt’ vyplnené narodne]

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu | — ma byt’ vyplnené narodne]

{Néazov a adresa}
<{tel.}>

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

| 12.  REGISTRACNE CiSLO

[Ma byt’ vyplnené narodne]

| 13.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

[Ma byt’ vyplnené narodne]

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt’ vyplnené narodne]

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

[Ma byt’ vyplnené narodne]

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.
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| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

NALEPKA NA FLASI

1. NAZOV LIEKU

HALDOL a suvisiace nazvy (pozri Prilohu 1) 10 mg/ml peroralny roztok
[Pozri Prilohu | — ma byt vyplnené narodne]

haloperidol

| 2. LIECIVO

[Ma byt’ vyplnené narodne]

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Ma byt vyplnené narodne]

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Peroralny roztok

[Ma byt’ vyplnené narodne]

| 5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Vnatorné pouZitie
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

91



| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt’ vyplnené narodne]

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu | — ma byt vyplnené narodne]

{Nazov a adresa}
<{tel.}>

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

| 12.  REGISTRACNE CiSLO

[Ma byt’ vyplnené narodne]

| 13.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

[Ma byt’ vyplnené narodne]

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt’ vyplnené narodne]

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

| 1. NAZOV LIEKU

HALDOL a suvisiace nazvy (pozri Prilohu 1) 5 mg/ml injekény roztok
[Pozri Prilohu I — ma byt’ vyplnené narodne]

haloperidol

| 2. LIECIVO

[Ma byt vyplnené narodne]

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Ma byt’ vyplnené narodne]

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injek¢ny roztok

[Ma byt vyplnené narodne]

| 5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Len na intramuskularne pouZitie
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouZivatel'a

6.  SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt’ vyplnené narodne]

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu | — ma byt vyplnené narodne]

{Néazov a adresa}
<{tel}>

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

12. REGISTRACNE CiSLO

[Ma byt’ vyplnené narodne]

| 13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

[Ma byt’ vyplnené narodne]

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt’ vyplnené narodne]

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt’ vyplnené narodne]

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.
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| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

AMPULKA

|1.  NAZOV LIEKU

HALDOL a suvisiace nazvy (pozri Prilohu 1) 5 mg/ml injekény roztok
[Pozri Prilohu I — ma byt’ vyplnené narodne]

haloperidol

[2. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I — ma byt’ vyplnené narodne]

{Néazov}

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

|4. CISLO VYROBNEJ SARZE

[Ma byt’ vyplnené narodne]

[5. INE
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PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informécia pre pouZivatela

HALDOL a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 1 mg tablety
HALDOL a suvisiace nazvy (pozri Prilohu 1) 2 mg tablety
HALDOL a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 4 mg tablety
HALDOL a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 5 mg tablety
HALDOL a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 10 mg tablety
HALDOL a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 20 mg tablety

[Pozri Prilohu | — ma byt’ vyplnené narodne]
haloperidol

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas dolezité informécie.

- Tato pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak méa rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii. Pozri
Cast’ 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

Co je Haldol a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Haldol
Ako uzivat’ Haldol

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Haldol

Obsah balenia a d’alSie informacie

ok~ E

1. Co je Haldol a na o sa pouZiva
Néazov vasho lieku je Haldol.
Haldol obsahuje liec¢ivo haloperidol. Patri do skupiny liekov nazyvanej ,,antipsychotika“.

Haldol sa pouZiva u dospelych, dospievajucich a deti pri ochoreni postihujicom spdsob myslenia, citenia
alebo spravania. To zahia problémy so psychickym zdravim (ako schizofrénia a bipolarna porucha) a
problémy so spravanim.

Tieto choroby mo6zu sposobit’, ze:

sa citite zmateny (delirium)

vidite, pocujete, citite hmatom alebo cuchom veci, ktoré nie su skuto¢né (halucinécie)
verite veciam, ktoré nie st pravdivé (bludy)

ste nezvycajne podozrievavy (paranoja)

sa citite byt’ vel'mi vzruSeny, rozruSeny, entuziasticky, impulzivny alebo hyperaktivny
ste vel'mi agresivny, nepriatel’sky alebo nasilnicky.

U dospievajucich a deti sa Haldol pouZziva na liecbu schizofrénie u pacientov vo veku 13 az 17 rokov a na
lieCbu problémov so spravanim u pacientov vo veku 6 az 17 rokov.
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Haldol sa tieZ pouZiva:

. u dospievajucich a deti vo veku 10 aZ 17 rokov a u dospelych na pohyby alebo zvuky, ktoré neviete
kontrolovat’ (tiky), napriklad pri zavaznom Tourettovom syndrome

. u dospelych ako pomoc pri kontrole pohybov pri Huntingtonovej chorobe.

Haldol sa niekedy pouziva, ked iné lieky alebo lie¢by netucinkovali alebo sposobili neakceptovatel'né
vedl'ajsie ucinky.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Haldol

NeuZivajte Haldol:

° ak ste alergicky na haloperidol alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku (uvedenych

V Casti 6)

ak si menej uvedomujete veci okolo vas alebo sa vase reakcie stavaji nezvycajne pomalymi

ak mate Parkinsonovu chorobu

ak mate typ demencie, ktora sa vola ,,demencia s Lewyho telieskami*

ak mate progresivnu supranuklearnu obrnu (PSP)

ak mate ochorenie srdca nazyvané ,,predizeny QT interval“ alebo iny problém so srdcovym rytmom,

ktory sa zobrazuje na EKG (elektrokardiogram) ako nezvycajny zdznam

ak vam zlyhalo srdce alebo ste mali prednedavnom infarkt

. ak mate nizku hladinu draslika v krvi, ktora nebola lie¢ena

o ak uzivate ktorykol'vek z lieckov uvedenych pod ,,Iné lieky a Haldol - Neuzivajte Haldol, ak uZivate
niektoré lieky na:“.

Neuzivajte tento liek, ak sa vas tyka ¢okol'vek z vyssie uvedeného. Ak si nie ste isty, porozpravajte sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom skér, ako uZijete Haldol.

Upozornenia a opatrenia

Zavazne vedPajsie ucinky

Haldol mo6ze sposobit’ problémy so srdcom, problémy s ovladanim pohybov tela alebo koncatin a zavazny
vedl'ajsi G¢inok nazyvany ,,neurolepticky maligny syndrém®. Méze tieZ sposobit’ vazne alergické reakcie
a krvné zrazeniny. Musite vediet’ o zdvaznych neziaducich t¢inkoch, kym uzivate Haldol, pretoZze mozno
budete potrebovat’ urgentné lekarske oSetrenie. Pozri ,,Davajte si pozor na zavazné vedlajsie

ucinky* v Casti 4.

Starsi 'udia a Pudia s demenciou

Maly narast umrti a porazok bol hlaseny u star$ich 'udi s demenciou, ktori uzivaji antipsychotika.
Porozpravajte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom skér, ako uZijete Haldol, ak ste star$i, najma ak
mate demenciu.

Obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak mate:

o pomaly tlkot srdca, ochorenie srdca alebo niekto z vaSej blizkej rodiny nahle zomrel na problémy so
srdcom

o nizky tlak krvi alebo citite zavrat po posadeni alebo postaveni sa

o nizku hladinu draslika alebo magnézia (alebo iného ,,elektrolytu®) vo vasej krvi. VVa$ lekar rozhodne,
ako to liecit’.

o krvacanie do mozgu v minulosti alebo vam vas lekar povedal, Ze je u vas pravdepodobné viac ako
u inych l'udi, ze budete mat’ mitvicu

o epilepsiu alebo ste nickedy mali zachvaty (kice)

o problémy s obli¢kami, pecefiou alebo Stitnou zl'azou
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. vysoku hladinu horménu ,,prolaktin“ vo vasej krvi alebo rakovinu, ktora méze spdsobit’ vysokil
hladinu prolaktinu (ako rakovina prsnika)
krvné zrazeniny v anamnéze alebo ak ma niekto iny z vaSej rodiny krvné zrazeniny v anamnéze
. depresiu alebo bipolarnu poruchu a zaéinate byt’ depresivny.

MozZe byt potrebné, aby ste boli pozornejsie sledovany a mnozstvo Haldolu, ktoré uzivate, méze byt
zmenené.

Ak si nie ste isty, ¢i sa vas tyka nieco z vySSie uvedeného, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika skor,
ako uZijete Haldol.

Lekarske prehliadky
Vas lekar moze vyzadovat’ vySetrenie na elektrokardiograme (EKG) pred liecbou alebo pocas liecby
Haldolom. EKG meria elektricku aktivitu vasho srdca.

Krvné testy
Vas lekar moze chciet’ kontrolovat’ hladiny draslika alebo magnézia (alebo iného ,.elektrolytu®) vo vasej
krvi pred liecbou alebo pocas liecby Haldolom.

Deti mladSie ako 6 rokov
Haldol sa nema pouzivat’ u deti mladsich ako 6 rokov. Je to preto, Ze v tejto vekovej skupine sa primerane
nesledoval.

Iné lieky a Haldol
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’al$ie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

NeuZzivajte Haldol, ak uZivate niektoré lieky na:

o problémy s tlkotom srdca (ako amiodaron, dofetilid, disopyramid, dronedarén, ibutilid,
chinidin a sotalol)

o depresiu (ako citalopram a escitalopram)

o psychozy (ako flufenazin, levomepromazin, perfenazin, pimozid, prochlorperazin, promazin,
sertindol, tiorizadin, trifluoperazin, triflupromazin a ziprasidén)

o bakterialne infekcie (ako azitromycin, klaritromycin, erytromycin, levofloxacin, moxifloxacin

a telitromycin)

plesnové infekcie (ako pentamidin)

malériu (ako halofantrin)

zalado¢nu nevol'nost’ a vracanie (ako dolasetron)

rakovinu (ako toremifen a vandetanib).

Svojmu lekarovi tiez povedzte, ¢i uzivate bepridil (na bolest’ hrude alebo na znizenie tlaku krvi)

alebo metadon (liek proti bolesti alebo na lie¢bu drogovej zavislosti).

Tieto lieky mdzu s vy3Sou pravdepodobnost'ou sposobit’ problémy so srdcom, preto povedzte

svojmu lekérovi, ak uZivate niektoré z nich a neuZivajte Haldol (pozri ,,NeuZivajte Haldol*).

Ak uzivate litium a Haldol v rovnakom ¢ase, méZe byt’ potrebné mimoriadne sledovanie.
Ihned’ povedzte svojmu lekarovi a ukoncite uzivanie oboch liekov, ak zaznamenate:

o horucku, ktora si neviete vysvetlit’ alebo pohyby, ktoré neviete kontrolovat’

o zmétenost’, dezorientovanost’, bolest’ hlavy, problémy s rovnovahou a pocit ospalosti.
SU to prejavy vazneho zdravotného stavu.

Niektoré lieky mé6Zu ovplyvnit’ spésob, akym Haldol ucinkuje, alebo mé6zu s vicSou
pravdepodobnost’ou sposobit’ srdcové problémy

Povedzte svojmu lekarovi, ak uZivate:

o Alprazolam alebo buspiron (na tzkost))
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. Duloxetin, fluoxetin, fluvoxamin, nefazodon, paroxetin, sertralin, lubovnik bodkovany
(Hypericum, perforatum) alebo venlafaxin (na depresiu)

Bupropion (pri depresii alebo ako pomoc na ukonéenie fajéenia)

Karbamazepin, fenobarbital alebo fenytoin (na epilepsiu)

Rifampicin (na bakterialne infekcie)

Itrakonazol, posakonazol alebo vorikonazol (na plesiiové infekcie)

Ketokonazol tablety (na liecbu Cushingovho syndromu)

Indinavir, ritonavir alebo sachinavir (na virus l'udskej imunitnej nedostato¢nosti alebo HIV)
Chlérpromazin alebo prometazin (na Zalido¢nti nevol'nost’ a vracanie)

Verapamil (na krvny tlak alebo problémy so srdcom).

Svojmu lekarovi tieZ povedzte, ¢i uzivate akékol'vek iné lieky na zniZenie tlaku krvi, ako napriklad
tablety na odvodnenie (diuretika).

Vas lekar moze zmenit’ vasu davku Haldolu, ak uZivate niektory z tychto liekov.

Haldol moZe ovplyvnit’ spésob, akym ucinkuju nasledujice druhy liekov

Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate lieky na:

J upokojenie alebo na zaspatie (trankvilizéry)

bolest’ (silné lieky proti bolesti)

depresiu (,,tricyklické antidepresiva‘“)

zniZenie tlaku krvi (ako guanetidin a metyldopa)

vézne alergické reakcie (adrenalin)

poruchu pozornosti s hyperaktivitou (ADHD) alebo narkolepsiu (zname ako ,,stimulancia®)
Parkinsonovu chorobu (ako levodopa)

zriedenie krvi (fenindion).

Pred zaCatim uzivania Haldolu povedzte svojmu lekarovi, ¢i uzivate niektory z tychto liekov.

Haldol a alkohol

Pitie alkoholu pocas uzivania Haldolu méze spdsobit, Ze sa budete citit’ ospalo a budete menej ostrazity.
To znamend, Ze si mate davat’ pozor, kol’ko alkoholu vypijete. Povedzte svojmu lekarovi o piti alkoholu,
kym uzivate Haldol a povedzte mu, kol’ko vypijete.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Tehotenstvo - ak ste tehotna, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa so
svojim lekarom. Vas lekar vam mdze poradit’, aby ste neuzivali Haldol, kym ste tehotna.

Nasledujuce problémy sa mozu vyskytnat’ u novorodencov matiek, ktoré uzivali Haldol v poslednych 3
mesiacoch tehotenstva (posledny trimester):

o svalové zachvevy, stuhnutost’ alebo oslabenie svalov

o ospalost” alebo rozrusenie

o t'azkosti s dychanim alebo s prijmom potravy.

Presna frekvencia tychto t'azkosti nie je znama. Ak ste uzivali Haldol pocas tehotenstva a u vasho dietata
sa objavi ktorykol'vek z tychto vedrlajsich u¢inkov, obrat'te sa na svojho lekara.

Dojcenie - porozpravajte sa so svojim lekarom, ak dojcite alebo planujete dojcit’. Je to preto, lebo malé
mnozstva liecku mozu prejst’ do materského mlieka a do tela diet’at’a. VaS lekér vas oboznami s rizikami
a prinosmi dojCenia, kym uzivate Haldol.

Plodnost’ - Haldol moze zvysit' vase hladiny horménu nazyvaného ,,prolaktin®, ¢o méze ovplyvnit
plodnost’ u muzov a zien. Obrat'te sa na svojho lekara, ak mate k tomu nejaké otazky.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Haldol méze ovplyvnit’ vasu schopnost’ Soférovat’ a obsluhovat’ nastroje alebo stroje. Vedl'ajsie ucinky,
ako pocit ospalosti, méze ovplyvnit’ vasu ostrazitost’, obzvlast ked” ho za¢nete uzivat’ prvykrat alebo po
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zvySeni davky. Neved'te vozidlo ani neobsluhujte ziadne néstroje alebo stroje, ak sa 0 tom neporadite
najskér so svojim lekarom.

Haldol obsahuje
[Ma byt vyplnené narodne]

3. Ako uzivat’ Haldol

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty,
overte si to u svojho lekéra alebo lekérnika.

Kol’ko lieku méate uZivat’

Vas lekar vam povie, kol’ko tabliet mate uzivat’ a ako dlho. Vas lekar vam tiez povie, ¢i mate uzivat
Haldol jedenkrat alebo viackrat denne. MoZe trvat’ nejaky ¢as, kym pocitite plny G¢inok lieku. Va3 lekar
vam zvycCajne da na uvod nizku davku, a potom upravi davku tak, aby vam vyhovovala. Je vel'mi dolezité,
aby ste uZivali spravne mnoZzstvo.

Vasa davka haloperidolu bude zavisiet’ od:

o vasho veku

° ochorenia, na ktoré sa lie¢ite

. toho, ¢i mate problémy s obli¢kami alebo pecetiou
o inych liekov, ktoré uZivate.

Dospeli

o Vasa davka bude zvycajne medzi 0,5 mg a 10 mg kazdy den.

o Vas lekar moze tito davku upravit’ tak, aby nasiel davku, ktora vam najlepsie vyhovuje.

o Najvyssia davka, ktora maju uzivat’ dospeli, zavisi na ochoreni, na ktoré sa lieCite a je v rozsahu

5 mg az 20 mg kazdy den.

Starsi Pudia

o Star$i l'udia zvy€ajne za¢nu s 0,5 mg kazdy deii alebo s polovicou najnizsej davky dospelych.

o Pocet tabliet, ktoré uzivate, bude potom upravovany, kym lekar nendjde davku, ktord vdm najlepSie
vyhovuje.

o Najvyssia davka, ktort maju uzivat’ starSi I'udia, je 5 mg kazdy den, pokial’ vas lekar nerozhodne, Ze

je potrebna vysSia davka.

Deti a dospievajuci vo veku 6 aZz 17 rokov

o Vasa davka bude zvycajne medzi 0,5 mg a 3 mg kazdy den.

o Dospievajuci do veku 17 rokov lieeni na schizofréniu alebo problémy so spravanim mézu mat’
vysSiu davku, az do 5 mg kazdy den.

UZivanie Haldolu
. Haldol je na vnutorné pouZitie.
o Tablety prehltnite s trochou vody.

Ak uZijete viac Haldolu, ako méte
Ak uzijete viac Haldolu, ako vam bolo povedané alebo ak niekto iny uzil nejaky Haldol, obrat'te sa na
svojho lekara alebo chod’te ihned’ na najblizSiu pohotovost’.

Ak zabudnete uZzit’ Haldol

o Ak zabudnete uzit’ davku, uzite d’al$iu davku ako zvycajne. Potom d’alej uzivajte vas liek tak, ako
vam povedal vas lekar.

. NeuZzivajte dvojnasobnl davku.
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AK prestanete uzivat’ Haldol

Ak vam vas lekar nepovie inak, musite ukon¢it’ uzivanie Haldolu postupne. Nahle ukoncenie lieCby moze
sposobit’ ucinky ako napriklad:

. nevol'nost’ a vracanie

. tazkosti so spankom.

VZdy pozorne dodrZiavajte pokyny lekara.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Davajte si pozor na zavazné vedrPajsie ucinky
Obratte sa ihned’ na svojho lekara, ak zaznamenate alebo mate podozrenie na nieco z nasledujtceho.
Mozno budete potrebovat urgentnu liecbu.

Problémy so srdcom:

. nezvycajny rytmus srdca — brani normalnemu fungovaniu srdca a moze spdsobit’ stratu
vedomia

J nezvycajne rychly tlkot srdca

o tlkot srdca navyse.

Problémy so srdcom st u l'udi uzivajucich Haldol menej ¢asté (mdZu postihovat’ menej ako 1 zo

100 osbb). U pacientov uzivajlcich tento liek sa vyskytli nahle umrtia, ale presna frekvencia tychto

umrti nie je znama. Zastavenie srdca (srdce prestane bit) sa tiez vyskytlo u 'udi uZivajtacich

antipsychotika.

Zavazny problém nazyvany ,,neurolepticky maligny syndrém®. Tento spdsobuje vysoku
horu¢ku, zavaznu stuhnutost’ svalov, zmatenost’ a stratu vedomia. U T'udi uzivajtcich Haldol je
zriedkavy (mdze postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb).

Problémy s ovladanim pohybov tela alebo konéatin (extrapyramidova porucha), ako napriklad:
pohyby ust, jazyka, cel'uste a niekedy koncatin (tardivna dyskinéza)

pocit nepokoja alebo problém ticho stat,, narast telesnych pohybov

pomalé alebo zredukované pohyby tela, trhavé alebo krdtivé pohyby

zachvevy svalov alebo stuhnutost’, Suchava chddza

neschopnost’ pohybu

o nedostatok normalneho vyrazu tvare, ktora niekedy vyzera ako maska.

U l'udi uzivajtcich Haldol st tieto vel'mi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 os6b). Ak méate
niektory z tychto ucinkov, mozete dostat’ d’alsi liek.

Vazna alergické reakcia, ktora moze zahiiat’;

o opuch tvare, pier, ust, jazyka alebo hrdla

o problémy s prehitanim alebo dychanim

. svrbiva vyrdzku (zihl'avka).

Alergicka reakcia je u I'udi uzivajucich Haldol menej ¢asta (moze postihovat’ menej ako 1 zo
100 o0s0b).

Krvné zrazeniny v Zilach, zvy¢ajne na nohach (hlboka venozna (zilova) trombdza alebo HVT).

Tieto boli hlasené u l'udi uzivajucich antipsychotika. Prejavy HVT na nohach zahfiaja opuch,
bolest’ a zaervenanie nohy, ale zrazenina sa moze posunut’ do plic a sposobit’ bolest’ hrude a
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tazkosti s dychanim. Krvné zrazeniny mozu byt’ vel'mi zavazné, preto ihned’ povedzte svojmu
lekarovi, ak zaznamenaéte tieto problémy.

Obrat'te sa ihned’ na svojho lekara, ak zaznamenate ktorykol'vek z vyssie uvedenych z&vaznych vedl'ajsich
ucinkov.

DalSie vedlajsie u¢inky

Obrat'te sa ihned’ na svojho lekara, ak zaznamenate alebo mate podozrenie na niektory z nasledujucich
vedlajsich ucinkov.

VePmi ¢asté (mdZu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b):
. Pocit rozrusenia

o Problémy so spankom

o Bolest hlavy.

Casté (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b):

o Zavazny mentalny problém, ako viera vo veci, ktoré nie su pravdivé (preludy) alebo videnie,
citenie, pocutie alebo citenie cuchom veci, ktoré nie st skutocné (halucinacie)
Depresia

Neprirodzené napnutie svalov

Pocit zavratu, vratane po sadnuti alebo po postaveni sa

Pocit ospalosti

Vyvracanie o¢i nahor alebo rychle pohyby o¢i, ktoré neviete ovladat’
Problémy so zrakom, ako rozmazané videnie

Nizky tlak krvi

Zaltdo&na nevolnost, vracanie

Zépcha

Suché Usta alebo zvy3ené slinenie

Kozné vyrazka

Neschopnost’ mocit’ alebo vyprazdnit’ Gplne mechir

Problém dosiahnut’ alebo udrzat’ erekciu (impotencia)

Narast alebo Ubytok hmotnosti

Zmeny, ktoré sa preukazu v pecenovych testoch z krvi.

Menej ¢asté (mbZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sdb):

. Utinky na krvinky — nizky podet vietkych typov krviniek, vratane vazneho poklesu bielych
krviniek a nizkeho poc¢tu ,.krvnych dosti¢iek” (bunky, ktoré napomahajt zraZanlivosti krvi)
Pocit zmatenosti

Strata sexualnej tGZby alebo pokles sexuélnej tuzby

Zachvaty (kfce)

Stuhnuté svaly a kiby

Svalové kice, Sklbanie alebo kontrakcie, ktoré nemédzete ovladat’, vratane kr¢a v krku, ktory
spdsobuje vytoCenie hlavy na jednu stranu

Problémy s chédzou

Skratenie dychu

Zapalena pecen alebo problémy s pecenou, ktoré spdsobujii zoZltnutie koze alebo o¢i (zltacka)
Zvysena citlivost’ koze na slne¢né Ziarenie

Svrbenie

Nadmerné potenie

Zmeny menstruacného cyklu (periddy), ako ziadna menstruécia, alebo dlha, silna, bolestiva
menstruécia

o Necakana tvorba mlieka v prsnikoch

104



. Bolest’ alebo nepohodlie prsnikov
Vysoka telesna teplota
o Opuch sp6sobeny nahromadenim tekutiny v tele.

Zriedkavé (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):

. Vysoka hladina hormonu ,,prolaktinu® v krvi

o Zuzenie dychacich ciest v pl'acach, ¢o spdsobuje t'azkosti s dychanim
o TaZkosti alebo neschopnost’ otvorit’ usta

o Problémy s pohlavnym stykom.

Nasledujuce vedPajsie icinky boli hlasené, ale ich frekvencia nie je znama:

) Vysoka hladina ,,antidiuretického hormoénu* v krvi (syndrom neprimeraného vylu¢ovania
antidiuretického hormonu)

o Nizka hladina cukru v krvi

Opuch okolia hrtana alebo kratky kr¢ hlasiviek, ¢o spésobuje tazkosti pri hovoreni alebo

dychani

Nahle zlyhanie pecene

Znizenie prietoku Zl¢e v ZICovode

Odlupovanie koZze

Zapal malych krvnych ciev, ¢o vedie ku koznej vyrazke s malymi ¢ervenymi alebo

purpurovymi hréami

Rozpad svalovych vlakien (rabdomyolyza)

Pretrvavajuca a bolestiva erekcia penisu

Zvécsenie prsnikov u muzov

Nizka telesna teplota.

Hlasenie vedl’ajSich a¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie ¢inky
mozZete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v prilohe V. Hlasenim vedl'aj$ich G¢inkov
mozZete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Haldol

Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

NeuZivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri alebo Skatuli. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

[Ma byt vyplnené narodne]

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

Co Haldol obsahuje
Liecivo je haloperidol.

[M4 byt vyplnené narodne]
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Ako vyzera Haldol a obsah balenia
[Ma byt vyplnené narodne]

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
[Pozri Prilohu | — ma byt vyplnené narodne]

{Nézov a adresa}
<{tel.}>

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

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Rakusko, Belgicko, Cyprus, Francuzsko, Island, Taliansko, Haldol
Luxembursko, Malta, Holandsko, Norsko, Portugalsko,
Rumunsko, Svédsko:

Déansko, Finsko: Serenase
Nemecko: Haldol-Janssen
Grécko: Aloperidin

Téato pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v {mesiac RRRR}.
[Ma byt’ vyplnené narodne]

DalSie zdroje informacii
Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Statneho ustavu pre kontrolu lie¢iv
(www.sukl.sk).

[Ma byt’ vyplnené narodne]
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Pisomna informécia pre pouZivatela

HALDOL a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 2 mg/ml peroralny roztok
HALDOL a suvisiace nazvy (pozri Prilohu 1) 10 mg/ml perorélny roztok

[Pozri Prilohu | — ma byt vyplnené narodne]
haloperidol

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informécie.

- Tato pisomn0 informaciu si uschovajte. MozZno bude potrebné, aby ste si ju znovu pregéitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak méa rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii. Pozri
Cast’ 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

Co je Haldol a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Haldol
Ako uzivat’ Haldol

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Haldol

Obsah balenia a d’alSie informacie

ouakrwhE

1. Co je Haldol a na o sa pouZiva
Néazov vasho lieku je Haldol.
Haldol obsahuje lie¢ivo haloperidol. Patri do skupiny liekov nazyvanej ,,antipsychotika®.

Haldol sa pouziva u dospelych, dospievajucich a deti pri ochoreni postihujicom spdsob myslenia, citenia
alebo spravania. To zahffia problémy so psychickym zdravim (ako schizofrénia a bipolarna porucha) a
problémy so spravanim.

Tieto choroby mozu sposobit’, ze:

sa citite zmateny (delirium)

vidite, pocujete, citite hmatom alebo ¢uchom veci, ktoré nie s skutocné (halucinacie)
verite veciam, ktoré nie st pravdivé (bludy)

ste nezvycajne podozrievavy (paranoja)

sa citite byt’ vel'mi vzruSeny, rozruSeny, entuziasticky, impulzivny alebo hyperaktivny
ste vel'mi agresivny, nepriatel'sky alebo nasilnicky.

U dospievajucich a deti sa Haldol pouziva na lie¢bu schizofrénie u pacientov vo veku 13 az 17 rokov a na
lieCbu problémov so spravanim u pacientov vo veku 6 az 17 rokov.

Haldol sa tieZ pouZiva:

° u dospievajucich a deti vo veku 10 aZ 17 rokov a u dospelych na pohyby alebo zvuky, ktoré neviete
kontrolovat’ (tiky), napriklad pri zdvaznom Tourettovom syndrome

) u dospelych ako pomoc pri kontrole pohybov pri Huntingtonovej chorobe.
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Haldol sa niekedy pouziva, ked’ in¢ lieky alebo liecby neucinkovali alebo sposobili neakceptovatelné
vedrlajsie uéinky.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Haldol

NeuZivajte Haldol:

. ak ste alergicky na haloperidol alebo na ktorukol'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku (uvedenych

V Casti 6)

ak si menej uvedomujete veci okolo vas alebo sa vaSe reakcie stavaji nezvycajne pomalymi

ak mate Parkinsonovu chorobu

ak méte typ demencie, ktora sa vola ,,demencia s Lewyho telieskami*

ak mate progresivnu supranuklearnu obrnu (PSP)

ak mate ochorenie srdca nazyvané ,,predizeny QT interval“ alebo iny problém so srdcovym rytmom,

ktory sa zobrazuje na EKG (elektrokardiogram) ako nezvycajny zaznam

ak vam zlyhalo srdce alebo ste mali prednedavnom infarkt

. ak mate nizku hladinu draslika v krvi, ktora nebola lie¢ena

. ak uzivate ktorykol'vek z lieckov uvedenych pod ,,Iné lieky a Haldol - Neuzivajte Haldol, ak uZivate
niektoré lieky na:“.

Neuzivajte tento liek, ak sa vas tyka ¢okol'vek z vyssie uvedeného. Ak si nie ste isty, porozpravajte sa so
svojim lekarom alebo lek&rnikom skér, ako uZijete Haldol.

Upozornenia a opatrenia

Zavazné vedlajsie ucinky

Haldol mo6ze sposobit’ problémy so srdcom, problémy s ovladanim pohybov tela alebo koncatin a zavazny
vedl'ajsi u¢inok nazyvany ,,neurolepticky maligny syndrém®. Méze tieZ sposobit’ vazne alergické reakcie
a krvné zrazeniny. Musite vediet’ o zdvaZnych neziaducich t¢inkoch, kym uzivate Haldol, pretoZze mozno
budete potrebovat’ urgentné lekarske oSetrenie. Pozri ,,Davajte si pozor na zavazné vedl'ajsie

ucinky* v Casti 4.

Starsi 'udia a Pudia s demenciou

Maly narast umrti a pordzok bol hldseny u starsich I'udi s demenciou, ktori uzivaji antipsychotika.
Porozprévajte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom skor, ako uZijete Haldol, ak ste starsi, najma ak
mate demenciu.

Obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak mate:

o pomaly tlkot srdca, ochorenie srdca alebo niekto z vaSej blizkej rodiny néhle zomrel na problémy so
srdcom

o nizky tlak krvi alebo citite zavrat po posadeni alebo postaveni sa

o nizku hladinu draslika alebo magnézia (alebo iného ,elektrolytu®) vo vasej krvi. VV&$ lekar rozhodne,
ako to liecit’.

o krvéacanie do mozgu v minulosti alebo vam vas lekar povedal, Ze je u vas pravdepodobné viac ako
u inych l'udi, Ze budete mat’ mftvicu

o epilepsiu alebo ste niekedy mali zachvaty (kf¢e)

o problémy s oblickami, peceniou alebo §titnou zl'azou

o vysoku hladinu horménu ,,prolaktin® vo vasej krvi alebo rakovinu, ktora moze spdsobit’ vysoku
hladinu prolaktinu (ako rakovina prsnika)
krvné zrazeniny v anamnéze alebo ak ma niekto iny z vaSej rodiny krvné zrazeniny v anamnéze

o depresiu alebo bipolarnu poruchu a zaéinate byt’ depresivny.

Moéze byt potrebné, aby ste boli pozornejsie sledovany a mnozstvo Haldolu, ktoré uzivate, méze byt
Zmenene.
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AK si nie ste isty, ¢i sa vas tyka nieco z vysSie uvedeného, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika skor,
ako uZijete Haldol.

Lekarske prehliadky
Vas lekar moze vyzadovat’ vySetrenie na elektrokardiograme (EKG) pred lieCbou alebo pocas liecby
Haldolom. EKG meria elektricku aktivitu vasho srdca.

Krvné testy
Vas lekar moze cheiet’ kontrolovat’ hladiny draslika alebo magnézia (alebo iného ,.elektrolytu®) vo vasej
krvi pred liecbou alebo pocas liecby Haldolom.

Deti mladsie ako 6 rokov
Haldol sa nema pouzivat’ u deti mladsich ako 6 rokov. Je to preto, Ze v tejto vekovej skupine sa primerane
nesledoval.

Iné lieky a Haldol
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

NeuZivajte Haldol, ak uZivate niektoré lieky na:

. problémy s tlkotom srdca (ako amiodaron, dofetilid, disopyramid, dronedaron, ibutilid,
chinidin a sotalol)
depresiu (ako citalopram a escitalopram)

o psychézy (ako flufenazin, levomepromazin, perfenazin, pimozid, prochlorperazin, promazin,
sertindol, tiorizadin, trifluoperazin, triflupromazin a ziprasidon)

° bakterialne infekcie (ako azitromycin, klaritromycin, erytromycin, levofloxacin, moxifloxacin

a telitromycin)

plesiiové infekcie (ako pentamidin)

maldriu (ako halofantrin)

zaludo¢nt nevolnost’ a vracanie (ako dolasetron)

rakovinu (ako toremifen a vandetanib).

Svojmu lekarovi tiez povedzte, ¢i uzivate bepridil (na bolest’ hrude alebo na zniZenie tlaku krvi)

alebo metadon (liek proti bolesti alebo na lie¢bu drogovej zavislosti).

Tieto lieky mozu s vySSou pravdepodobnost’ou sposobit’ problémy so srdcom, preto povedzte

svojmu lekarovi, ak uZivate niektoré z nich a neuZivajte Haldol (pozri ,,NeuZivajte Haldol*).

Ak uzivate litium a Haldol v rovnakom ¢ase, moZe byt’ potrebné mimoriadne sledovanie.
Ihned’ povedzte svojmu lekarovi a ukoncite uzivanie oboch liekov, ak zaznamenate:

o hortcku, ktorua si neviete vysvetlit’ alebo pohyby, ktoré neviete kontrolovat’

o zmétenost’, dezorientovanost’, bolest’ hlavy, problémy s rovnovahou a pocit ospalosti.
SU to prejavy vazneho zdravotného stavu.

Niektoré liecky mé6Zu ovplyvnit’ spésob, akym Haldol ucinkuje, alebo mézu s vicSou
pravdepodobnost’ou sposobit’ srdcové problémy

Povedzte svojmu lekéarovi, ak uZivate:

o Alprazolam alebo buspiron (na tzkost))

. Duloxetin, fluoxetin, fluvoxamin, nefazodon, paroxetin, sertralin, l'ubovnik bodkovany
(Hypericum, perforatum) alebo venlafaxin (na depresiu)

Bupropion (pri depresii alebo ako pomoc na ukoncenie fajéenia)

Karbamazepin, fenobarbital alebo fenytoin (na epilepsiu)

Rifampicin (ha bakterialne infekcie)

Itrakonazol, posakonazol alebo vorikonazol (na plesnové infekcie)

Ketokonazol tablety (na liecbu Cushingovho syndromu)
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. Indinavir, ritonavir alebo sachinavir (na virus l'udskej imunitnej nedostato¢nosti alebo HIV)
. Chlérpromazin alebo prometazin (na Zalido¢nti nevolnost’ a vracanie)

o Verapamil (na krvny tlak alebo problémy so srdcom).

Svojmu lekarovi tiez povedzte, ¢i uzivate akékol'vek iné lieky na zniZenie tlaku krvi, ako napriklad
tablety na odvodnenie (diuretika).

Vas lekar moze zmenit’ vaSu davku Haldolu, ak uzivate niektory z tychto liekov.

Haldol mézZe ovplyvnit’ sposob, akym t¢inkuju nasledujice druhy liekov

Povedzte svojmu lekéarovi, ak uZivate lieky na:

o upokojenie alebo na zaspatie (trankvilizéry)

bolest’ (silné lieky proti bolesti)

depresiu (,,tricyklické antidepresiva“)

zniZenie tlaku krvi (ako guanetidin a metyldopa)

vazne alergické reakcie (adrenalin)

poruchu pozornosti s hyperaktivitou (ADHD) alebo narkolepsiu (zname ako ,,stimulancia®)
Parkinsonovu chorobu (ako levodopa)

zriedenie krvi (fenindion).

Pred zacatim uzivania Haldolu povedzte svojmu lekarovi, ¢i uzivate niektory z tychto liekov.

Haldol a alkohol

Pitie alkoholu pocas uzivania Haldolu méze spdsobit’, Ze sa budete citit’ ospalo a budete menej ostrazity.
To znamena, ze si mate davat’ pozor, kol’ko alkoholu vypijete. Povedzte svojmu lekarovi o piti alkoholu,
kym uzivate Haldol a povedzte mu, kol’ko vypijete.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Tehotenstvo - ak ste tehotna, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom. Vas lekar vam moze poradit, aby ste neuzivali Haldol, kym ste tehotna.

Nasledujtce problémy sa m6zu vyskytnat’ u novorodencov matiek, ktoré uzivali Haldol v poslednych 3
mesiacoch tehotenstva (posledny trimester):

o svalové zachvevy, stuhnutost’ alebo oslabenie svalov

. ospalost’ alebo rozrusenie

o tazkosti s dychanim alebo s prijmom potravy.

Presna frekvencia tychto tazkosti nie je znama. Ak ste uzivali Haldol pocas tehotenstva a U vasho dietata
sa objavi ktorykol'vek z tychto vedl'ajsich ti¢inkov, obrat'te sa na svojho lekara.

Daojcenie - porozpravajte sa so svojim lekarom, ak dojcite alebo planujete dojcit’. Je to preto, lebo malé
mnozstva liecku mozu prejst’ do materského mlieka a do tela diet'at’a. V&S lekar vas oboznami s rizikami
a prinosmi dojcenia, kym uzivate Haldol.

Plodnost’ - Haldol méze zvysit’ vase hladiny horménu nazyvaného ,,prolaktin, ¢o moze ovplyvnit’
plodnost’ u muzov a zien. Obrat'te sa na svojho lekara, ak mate k tomu nejaké otazky.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Haldol méze ovplyvnit’ vasu schopnost’ Soférovat’ a obsluhovat’ nastroje alebo stroje. Vedlajsie ucinky,
ako pocit ospalosti, méze ovplyvnit’ vasu ostrazitost, obzvlast’ ked’ ho zacnete uzivat’ prvykrat alebo po
zvySeni davky. Neved'te vozidlo ani neobsluhujte ziadne nastroje alebo stroje, ak sa o tom neporadite
najskér so svojim lekarom.

Haldol obsahuje
[Ma byt vyplnené narodne]
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3. Ako uzivat’ Haldol

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty,
overte si to u svojho lekéra alebo lekérnika.

Kol’ko lieku méate uZivat’

Vas lekar vam povie, kol’ko Haldolu mate uzivat’ a ako dlho. Vas lekar vam tiez povie, ¢i mate uzivat
Haldol jedenkrat alebo viackrat denne. M6Ze trvat’ nejaky Cas, kym pocitite plny ucinok lieku. Vas lekar
vam zvycCajne da na uvod nizku davku, a potom upravi davku tak, aby vam vyhovovala. Je vel'mi dolezité,
aby ste uZivali spravne mnozstvo.

Vasa davka haloperidolu bude zavisiet’ od:

o vasho veku

. ochorenia, na ktoré sa lie¢ite

° toho, ¢i mate problémy s obli¢kami alebo peceniou
o inych liekov, ktoré uZivate.

Dospeli

. Vasa davka bude zvycajne medzi 0,5 mg a 10 mg kazdy den.

° Vas lekar moze tato davku upravit’ tak, aby nasiel davku, ktora vam najlepsie vyhovuje.

o Najvyssia davka, ktort maju uzivat’ dospeli, zavisi na ochoreni, na ktoré sa liecite a je v rozsahu

5 mg az 20 mg kazdy den.

Stars$i Pudia

J Star$i l'udia zvy€ajne za¢nu s 0,5 mg kazdy deii alebo s polovicou najnizSej davky dospelych.

. MnoZstvo Haldolu, ktoré uZivate, bude potom upravované, kym lekér neujde davku, ktorad vam
najlepsie vyhovuje.

o Najvyssia davka, ktori maju uzivat’ starSi ludia, je 5 mg kazdy den, pokial’ vas lekar nerozhodne, Ze
je potrebna vysSia davka.

Deti a dospievajuci vo veku 6 aZz 17 rokov

o Vasa davka bude zvycajne medzi 0,5 mg a 3 mg kazdy den.

o Dospievajuci do veku 17 rokov lieeni na schizofréniu alebo problémy so spravanim, mézu mat’
vysSiu davku, az do 5 mg kazdy den.

UZivanie Haldolu

. Haldol je na vnatorné pouZitie.

o Mozete zmieSat’ Haldol peroralny roztok s trochou vody predtym, ako ho uZijete, ale nemieSajte ho
s inymi tekutinami.

Pisomna informécia pre 2 mg/ml peroralny roztok — iba nadoba
s kvapkadlom:

. Odstrante uzaver z flase stlacenim uzaveru nadol, priCom nim
otacajte v protismere hodinovych ruciciek.

. Otocte fl'asu hore dnom nad lyZicou.

. Jemne stlacte steny flase a pocitajte pocet kvapiek, ktory

potrebujete uzit’.
° Roztok ihned’ vypite.
Zatvorte flasu.
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Pisomna informécia pre 2 mg/ml peroralny roztok — iba fl’asa s peroralnou injekciou:

Roztok musite uzit’ pouzitim peroralnej injekcie.

. Polozte flasu na rovny povrch.

. Odstrante uzaver z fl'ase stlacenim skrutkového uzaveru nadol,
pricom nim otacajte v protismere hodinovych ruciciek
(obréazok 1).

o Jeden koniec peroralnej injekcie ma piest. Druhy koniec
umiestnite do fl'ase s roztokom.

o DrZte spodny prstenec peroralnej injekcie a potiahnite horny
prstenec piestu smerom nahor. Pokracujte, kym sa neobjavi
znacka, ktora zodpoveda poctu milimetrov (ml) (obrazok 2).

. Drzte spodny prstenec a vyberte peroralnu injekciu z flase
(obréazok 3).

o Vyprazdnite obsah peroralnej injekcie na lyZicu alebo do
pohara. Urobte to stlacenim horného prstenca smerom nadol,
zatial’ Co drzite spodny prstenec.

Roztok ihned’ vypite.
. Zatvorte fl'asu, vyplachnite peroralnu injekciu trochou vody.

Pisomna informécia pre 10 mg/ml peroralny roztok — iba nadoba
s kvapkadlom:

. Odstrante uzaver z flase stlacenim uzaveru nadol, pricom nim
otacajte v protismere hodinovych ruciciek.

. Otocte fl'asu hore dnom nad lyZicou.

. Jemne stlacte steny flase a pocitajte pocet kvapiek, ktory
potrebujete uzit.
Roztok ihned’ vypite.

o Zatvorte flasu.
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Pisomna informécia pre 10 mg/ml peroralny roztok — iba fl'asa
s peroralnou injekciou:

Roztok musite uzit’ pouzitim peroralnej injekcie. Ked’ pouzivate
peroralnu injekciu prvykrat, musite stréit’ peroralnu injekciu do
flase nasledovne:
. Odstrante uzaver z fl'ase stlacenim uzaveru nadol, pricom
nim otacajte v protismere hodinovych ruciciek
(obréazok 1).
Vytiahnite peroralnu injekciu von z puzdra (obrazok 2).

Priskrutkujte peroralnu injekciu na fTasu.
Puzdro

Pouzivanie peroralnej injekcie odvtedy:

. Odskrutkujte peroralnu injekciu z fTase stla¢enim
skrutkového uzaveru dolu, pricom nim otacajte
Vv protismere hodinovych ruci¢iek (obrazok 3).

. Vytiahnite roztok zodpovedajtici spravnemu poctu
mililitrov (ml).
Vyprazdnite obsah na lyZicu.

o Roztok ihned’ vypite.
Priskrutkujte peroralnu injekciu naspat’ na fl'asu.

Ak uZijete viac Haldolu, ako mate
Ak uzijete viac Haldolu, ako vam bolo povedané alebo ako niekto iny uZzil nejaky Haldol, obrat’te sa na
svojho lekara alebo chod’te ihned’ na najblizsiu pohotovost.

Ak zabudnete uzit’ Haldol

. Ak zabudnete uzit’ davku, uzite d’al$iu davku ako zvyc€ajne. Potom d’alej uzivajte vas liek tak, ako
vam povedal vas lekar.

. NeuZivajte dvojnasobnd davku.

AK prestanete uzivat’ Haldol

Ak vam vas lekar nepovie inak, musite ukoncit’ uzivanie Haldolu postupne. Nahle ukoncéenie liecby méze
sposobit’ ucinky ako napriklad:

. nevolnost’ a vracanie

. tazkosti so spankom.

VZdy pozorne dodrZiavajte pokyny lekara.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.
4, Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie tiinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Déavajte si pozor na zavazné vedPajsie ucinky
Obrat'te sa ihned’ na svojho lekara, ak zaznamenate alebo mate podozrenie na nieco z nasledujuceho.
Mozno budete potrebovat’ urgentnu liecbu.

Problémy so srdcom:

. nezvycajny rytmus srdca — brani normalnemu fungovaniu srdca a moze spdsobit’ stratu

vedomia
o nezvycajne rychly tlkot srdca
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. tlkot srdca navyse.

Problémy so srdcom st u 'udi uzivajucich Haldol menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo
100 os6b). U pacientov uZivajucich tento liek sa vyskytli ndhle amrtia, ale presnéa frekvencia tychto
umrti nie je znama. Zastavenie srdca (srdce prestane bit’) sa tiez vyskytlo u 'udi uZivajiacich
antipsychotika.

Zavazny problém nazyvany ,,neurolepticky maligny syndrém®. Tento spdsobuje vysoku
horacku, zavazni stuhnutost’ svalov, zmétenost’ a stratu vedomia. U 'udi uzivajacich Haldol je
zriedkavy (moZe postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0sdb).

Problémy s ovladanim pohybov tela alebo koncatin (extrapyramidova porucha), ako napriklad:
pohyby ust, jazyka, cel'uste a niekedy koncatin (tardivna dyskinéza)

pocit nepokoja alebo problém ticho stat’, narast telesnych pohybov

pomalé alebo zredukované pohyby tela, trhavé alebo krutivé pohyby

zachvevy svalov alebo stuhnutost’, Stichava chddza

neschopnost’ pohybu

o nedostatok normalneho vyrazu tvare, ktora niekedy vyzera ako maska.

U l'udi uzivajucich Haldol su tieto vel'mi ¢asté (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 os6b). Ak mate
niektory z tychto ucinkov, mozete dostat’ d’alsi liek.

Véazna alergické reakcia, ktora moze zahiiat’;

o opuch tvare, pier, Ust, jazyka alebo hrdla

o problémy s prehitanim alebo dychanim

o svrbivu vyrazku (zihlavka).

Alergicka reakcia je u I'udi uzivajucich Haldol menej Casta (mdze postihovat’ menej ako 1 zo
100 o0s6b).

Krvné zrazeniny v Zilach, zvy¢ajne na nohach (hlboka venozna (Zilova) trombdza alebo HVT).
Tieto boli hlasené u 'udi uzivajucich antipsychotika. Prejavy HVT na nohach zahtiiaju opuch,
bolest’ a zaervenanie nohy, ale zrazenina sa moze posunut’ do plic a sposobit’ bolest’ hrude a
tazkosti s dychanim. Krvné zrazeniny mozu byt vel'mi zdvazné, preto ihned’ povedzte svojmu
lekérovi, ak zaznamenate tieto problémy.

Obrat’te sa ihned’ na svojho lekara, ak zaznamenate ktorykol'vek z vyssie uvedenych zdvaznych vedl'ajsich
ucinkov.

DalSie vedPajsie idinky

Obrat’'te sa ihned’ na svojho lekara, ak zaznamenate alebo mate podozrenie na niektory z nasledujtcich
vedlajsich ucinkov.

VePmi ¢asté (mdZu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb):
) Pocit rozrusenia

o Problémy so spankom

. Bolest hlavy.

Casté (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b):

o Zavazny mentalny problém, ako viera vo veci, ktoré nie st pravdivé (preludy) alebo videnie,
citenie, pocutie alebo citenie cuchom veci, ktoré nie st skutoc¢né (halucinacie)

Depresia

Neprirodzené napnutie svalov

Pocit zavratu, vratane po sadnuti alebo po postaveni sa

Pocit ospalosti

Vyvracanie o¢i nahor alebo rychle pohyby o¢i, ktoré neviete ovladat
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Problémy so zrakom, ako rozmazané videnie

Nizky tlak krvi

Zaludoéna nevolnost, vracanie

Zé&pcha

Suché usta alebo zvySené slinenie

Kozna vyrazka

Neschopnost’ mocit’ alebo vyprazdnit’ Gplne mechur
Problém dosiahnut’ alebo udrzat’ erekciu (impotencia)
Nérast alebo Ubytok hmotnosti

Zmeny, ktor¢ sa preukdzu v peCenovych testoch z krvi.

Menej ¢asté (mbZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 o0s6b):

Uginky na krvinky — nizky pocet vietkych typov krviniek, vratane vazneho poklesu bielych
krviniek a nizkeho poétu ,.krvnych dosti¢iek” (bunky, ktoré napomahaja zrdZanlivosti krvi)
Pocit zmatenosti

Strata sexualnej tuzby alebo pokles sexualnej tuzby

Zachvaty (kice)

Stuhnuté svaly a kiby

Svalové kice, sklbanie alebo kontrakcie, ktoré¢ nemozete ovladat’, vratane krca v krku, ktory
spdsobuje vytoCenie hlavy na jednu stranu

Problémy s chédzou

Skrétenie dychu

Zapalena pecen alebo problémy s pecenou, ktoré spdsobuju zozZltnutie koze alebo oci (zltacka)
Zvysena citlivost’ koze na slnecné Ziarenie

Svrbenie

Nadmerné potenie

Zmeny menstruac¢ného cyklu (periddy), ako Ziadna menstrudcia, alebo dlh4, silna, bolestiva
menstruécia

Necakana tvorba mlieka v prsnikoch

Bolest” alebo nepohodlie prsnikov

Vysoka telesna teplota

Opuch sp6sobeny nahromadenim tekutiny v tele.

Zriedkave (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):

Vysoké hladina horménu ,,prolaktinu® v krvi

ZuZenie dychacich ciest v pl'acach, ¢o sposobuje t'azkosti s dychanim
Tazkosti alebo neschopnost’ otvorit’ usta

Problémy s pohlavnym stykom.

Nasledujuce vedPajsie ucinky boli hlasené, ale ich frekvencia nie je znama:

Vysoka hladina ,,antidiuretickeého horménu* v krvi (syndrom neprimeraného vylu¢ovania
antidiuretickeho horménu)

Nizka hladina cukru v krvi

Opuch okolia hrtana alebo kratky kr¢ hlasiviek, co spdsobuje t'azkosti pri hovoreni alebo
dychani

Nahle zlyhanie pecene

Znizenie prietoku zl¢e v ZICovode

Odlupovanie kozZe

Zapal malych krvnych ciev, ¢o vedie ku koznej vyrazke s malymi ¢ervenymi alebo
purpurovymi hréami

Rozpad svalovych vlékien (rabdomyolyza)

Pretrvavajuca a bolestiva erekcia penisu
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. Zviacsenie prsnikov u muzov

o Nizka telesné teplota.
Hlasenie vedPajsich ucinkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie cinky
mozZete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v prilohe V. Hlasenim vedl'aj$ich G¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Haldol

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na nalepke na fl'asi alebo Skatuli. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

[M4 byt vyplnené narodne]

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Haldol obsahuje
Liecivo je haloperidol.

[Ma byt’ vyplnené narodne]

Ako vyzera Haldol a obsah balenia
[Ma byt vyplnené narodne]

Driitel rozhodnutia o registracii a vyrobca
[Pozri Prilohu I — ma byt’ vyplnené narodne]

{Nézov a adresa}
<{tel.}>

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

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Rakusko, Belgicko, Cyprus, Francuzsko, Taliansko, Haldol
Luxembursko, Holandsko, Portugalsko, Svédsko, Spojené

kralovstvo:

Dansko, Finsko: Serenase
Nemecko: Haldol-Janssen
Grécko: Aloperidin

Tato pisomna informécia bola naposledy aktualizovana v {mesiac RRRR}.
[Ma byt’ vyplnené narodne]
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DalSie zdroje informacii

Podrobné informéacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Statneho tstavu pre kontrolu liec¢iv
(www.sukl.sk).

[Ma byt vyplnené narodne]

Nasledujtca informacia je urend len pre zdravotnickych pracovnikov:
Pisomna informéacia pre 2 mg/ml peroralny roztok — iba nadoba s kvapkadlom:

HALDOL 2 mg/ml peroralny roztok v nadobe s kvapkadlom je urCeny na pouzitie pre jednotlivé davky do
2 mg haloperidolu (¢o zodpoveda 20 kvapkam).

Pocet kvapiek potrebny na dosiahnutie danej jednotlivej davky pouzitim HALDOLU 2 mg/ml perorélneho
roztoku sa uvadza nizsie.

Konverzna tabul’ka pre HALDOL 2 mg/ml perorélny roztok

mg haloperidolu Pocet kvapieck HALDOLU
(nadoba s kvapkadlom)
0,1 mg 1 kvapka
0,2 mg 2 kvapky
0,3 mg 3 kvapky
0,4 mg 4 kvapky
0,5 mg 5 kvapiek
1mg 10 kvapiek
2 mg 20 kvapiek

Pisomna informacie pre 2 mg/ml peroralny roztok — iba fT'asa s peroralnou injekciou:

HALDOL 2 mg/ml peroralny roztok vo fTasi s peroralnou injekciou je ur€eny na pouZitie pre jednotlivé
davky 0,5 mg haloperidolu a vyssie (¢o zodpoveda 0,25 ml a viac).

Mnozstvo (ml) potrebné na dosiahnutie danej jednotlivej davky pouzitim HALDOLU 2 mg/mi
peroradlneho roztoku sa uvadza niZsie.

Konverzna tabulka pre HALDOL 2 mg/ml peroralny roztok

mg haloperidolu ml HALDOLU
(fPasa s peroralnou injekciou)

0,5 mg 0,25 ml

1 mg 0,5 ml

2mg 1ml

5mg 2,5ml

10 mg 5 ml

15 mg 7,5 ml

20 mg 10 ml

Pisomna informécia pre 10 mg/ml peroralny roztok — iba nadoba s kvapkadlom:

HALDOL 10 mg/ml perorélny roztok v nadobe s kvapkadlom je uréeny na pouZitie pre jednotlivé davky
do 10 mg haloperidolu (20 kvapiek).
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Pocet kvapiek potrebny na dosiahnutie danej jednotlivej davky pouzitim HALDOLU 10 mg/ml

peroralneho roztoku sa uvadza nizsie.

Konverzna tabulka pre HALDOL 10 mg/ml peroralny roztok

mg haloperidolu Pocet kvapieck HALDOLU
(nddoba s kvapkadlom)
0,5mg 1 kvapka
1 mg 2 kvapky
2 mg 4 kvapky
3 mg 6 kvapiek
4 mg 8 kvapiek
5 mg 10 kvapiek
10 mg 20 kvapiek

Pisomna informacia pre 10 mg/ml peroralny roztok — iba fl'asa s peroralnou injekciou:

HALDOL 10 mg/ml peroralny roztok vo fl'asi s peroralnou injekciou je uréeny na pouzitie pre davky 5 mg

haloperidolu a vyssie (¢o zodpoveda 0,5 ml a viac).

Mnozstvo (ml) potrebné na dosiahnutie danej jednotlivej davky pouzitim HALDOLU 10 mg/ml

peroradlneho roztoku sa uvadza niZsie.

Konverzna tabulka pre HALDOL 10 mg/ml peroralny roztok

mg haloperidolu ml HALDOLU
(fPasa s peroralnou injekciou)
5 mg 0,5 ml
10 mg 1 ml
15 mg 1,5ml
20 mg 2 ml
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Pisomna informacia pre pouzivatela
HALDOL a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 5 mg/ml injekény roztok
[Pozri Prilohu | — ma byt vyplnené narodne]
haloperidol

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre véas doblezité informécie.

- Tuto pisomntl informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak méa rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete
Co je Haldol a na ¢o sa pouZiva
Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podany Haldol
Ako uzivat’ Haldol
Mozné vedrlajsie ucinky
Ako uchovavat’ Haldol
Obsah balenia a d’alSie informacie

ocouprwNE

1. Co je Haldol a na o sa pouZiva
Néazov vasho lieku je Haldol.
Haldol obsahuje lie¢ivo haloperidol. Patri do skupiny liekov nazyvanej ,,antipsychotika“.

Haldol sa pouziva u dospelych pri ochoreni postihujucom spésob myslenia, citenia alebo spravania. To
zahtna problémy so psychickym zdravim (ako schizofrénia a bipolarna porucha) a problémy so spravanim.

Tieto choroby mozu sposobit’, ze:

sa citite zméateny (delirium)

vidite, pocujete, citite hmatom alebo ¢uchom veci, ktoré nie st skutocné (halucinacie)
verite veciam, ktoré nie s pravdivé (bludy)

ste nezvycajne podozrievavy (paranoja)

sa citite byt ve'mi vzruSeny, rozruSeny, entuziasticky, impulzivny alebo hyperaktivny
ste vel'mi agresivny, nepriatel'sky alebo nasilnicky.

Haldol sa tieZ pouZiva u dospelych:

) ako pomoc pri kontrole pohybov pri Huntingtonovej chorobe

o na prevenciu alebo lieCbu Zalido¢nej nevol'nosti a vracania (je vam na vracanie a vraciate) po
operacii.

Haldol sa m6ze pouzivat samotny alebo s inymi liekmi a niekedy sa pouziva, ked’ iné lieky alebo liecby
neucinkovali, spdsobili neakceptovatelné vedlajsie ti€inky alebo nemézu byt’ uzivané cez usta.

119



2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podany Haldol

NepouZivajte Haldol:

. ak ste alergicky na haloperidol alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych

Vv Casti 6)

ak si menej uvedomujete veci okolo vas alebo sa vase reakcie stavaji nezvycajne pomalymi

ak mate Parkinsonovu chorobu

ak mate typ demencie, ktora sa vola ,,demencia s Lewyho telieskami*

ak méte progresivnu supranuklearnu obrnu (PSP)

ak mate ochorenie srdca nazyvané ,,predizeny QT interval® alebo iny problém so srdcovym rytmom,

ktory sa zobrazuje na EKG (elektrokardiogram) ako nezvyc¢ajny zaznam

ak vadm zlyhalo srdce alebo ste mali prednedavnom infarkt

. ak mate nizku hladinu draslika v krvi, ktora nebola lie¢ena

. ak uzivate ktorykol'vek z liekov uvedenych pod ,,Iné lieky a Haldol - NepouZivajte Haldol, ak
uZivate niektoré lieky na:*“.

Neuzivajte tento liek, ak sa vas tyka cokol'vek z vyssie uvedeného. Ak si nie ste isty, porozpravajte sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom skér, ako uzijete Haldol.

Upozornenia a opatrenia

Zavazne vedPajsie a¢inky

Haldol méze spdsobit’ problémy so srdcom, problémy s ovladanim pohybov tela alebo koncatin a zavazny
vedl'ajsi u¢inok nazyvany ,,neurolepticky maligny syndrém®. Moze tieZ sposobit’ vazne alergické reakcie
a krvné zrazeniny. Musite vediet’ o zdvaznych neZiaducich t¢inkoch, kym uzivate Haldol, pretoZze mozno
budete potrebovat’ urgentné lekarske osetrenie. Pozri ,,Davajte si pozor na zavazné vedl'ajsie

ucinky* v Casti 4.

Stars$i Pudia a Pudia s demenciou

Maly nérast umrti a mozgovych mrtvic bol hlaseny u starSich 'udi s demenciou, ktori uzivaja
antipsychotika. Porozpravajte sa so svojim lekarom skor, ako uZijete Haldol, ak ste starsi, najma ak mate
demenciu.

Obratte sa na svojho lekara, ak mate:

o pomaly tlkot srdca, ochorenie srdca alebo niekto z vaSej blizkej rodiny nahle zomrel na problémy so
srdcom

o nizky tlak krvi alebo citite zavrat po posadeni alebo postaveni sa

o nizku hladinu draslika alebo magnézia (alebo iného ,,elektrolytu®) vo vasej krvi. VVa$ lekar rozhodne,
ako to liecit’.

o krvacanie do mozgu v minulosti alebo vam vas lekar povedal, Ze je u vas pravdepodobné viac ako
u inych l'udi, Ze budete mat’ mftvicu

o epilepsiu alebo ste nickedy mali zachvaty (kf¢e)

o problémy s oblickami, peceniou alebo §titnou ZI'azou

o vysoku hladinu hormonu ,,prolaktin“ vo vaSej krvi alebo rakovinu, ktora moze sposobit’ vysoku
hladinu prolaktinu (ako rakovina prsnika)

. krvné zrazeniny v anamnéze alebo ak ma niekto iny z vaSej rodiny krvné zrazeniny v anamnéze

o depresiu alebo méte bipolarnu poruchu a zac¢inate byt depresivny.

Mobze byt potrebné, aby ste boli pozornejsie sledovany a mnozstvo Haldolu, ktoré uzivate, méze byt’
Zmenene.

Ak si nie ste isty, ¢i sa vas tyka nieco z vyssie uvedeného, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu
sestru skor, ako uzijete Haldol.
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Lekéarske prehliadky
Vas lekar méze vyzadovat vySetrenie na elektrokardiograme (EKG) pred lieCbou alebo pocas liecby
Haldolom. EKG meria elektricku aktivitu vasho srdca.

Krvné testy
Vas lekar méze cheiet’ kontrolovat’ hladiny draslika alebo magnézia (alebo iného ,,elektrolytu*) vo vasej
krvi pred liecbou alebo pocas liecby Haldolom.

Deti a dospievajuci
Haldol sa nema pouzivat’ u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov. Je to preto, Ze v tychto vekovych
skupinéch sa nesledoval.

Iné lieky a Haldol
Ak teraz uZivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

NepouZivajte Haldol, ak uZivate niektoré lieky na:

. problémy s tlkotom srdca (ako amiodaron, dofetilid, disopyramid, dronedarén, ibutilid,
chinidin a sotalol)

. depresiu (ako citalopram a escitalopram)
psychézy (ako flufenazin, levomepromazin, perfenazin, pimozid, prochlorperazin, promazin,
sertindol, tiorizadin, trifluoperazin, triflupromazin a ziprasidon)

o bakterialne infekcie (ako azitromycin, klaritromycin, erytromycin, levofloxacin, moxifloxacin

a telitromycin)

plesiiové infekcie (ako pentamidin)

malariu (ako halofantrin)

zaludo¢nt nevolnost’ a vracanie (ako dolasetron)

rakovinu (ako toremifen a vandetanib).

Svojmu lekarovi tiez povedzte, ¢i uzivate bepridil (na bolest’ hrude alebo na zniZenie tlaku krvi)

alebo metadon (liek proti bolesti alebo na lie¢bu drogovej zavislosti).

Tieto lieky mozu s vysSou pravdepodobnost’ou sposobit’ problémy so srdcom, preto povedzte

svojmu lekarovi, ak uZivate niektoré z nich a neuZivajte Haldol (pozri ,,Nepouzivajte Haldol*).

Ak uzivate litium a Haldol v rovnakom ¢ase, moZe byt’ potrebné mimoriadne sledovanie.
Ihned’ povedzte svojmu lekarovi a ukoncite uzivanie oboch liekov, ak zaznamenate:

o hortcku, ktorua si neviete vysvetlit’ alebo pohyby, ktoré neviete kontrolovat’

o zmétenost’, dezorientovanost’, bolest’ hlavy, problémy s rovnovahou a pocit ospalosti.
S0 to prejavy vazneho zdravotného stavu.

Niektoré lieky moZu ovplyvnit’ spsob, akym Haldol ucinkuje, alebo mozu s vicsou
pravdepodobnost’ou sposobit’ srdcové problémy

Povedzte svojmu lekarovi, ak uZivate:

o Alprazolam alebo buspiron (na tizkost))

o Duloxetin, fluoxetin, fluvoxamin, nefazodon, paroxetin, sertralin, Fubovnik bodkovany
(Hypericum, perforatum) alebo venlafaxin (na depresiu)

Bupropion (na depresiu alebo ako pomoc na ukonéenie fajcenia)

Karbamazepin, fenobarbital alebo fenytoin (na epilepsiu)

Rifampicin (na bakterialne infekcie)

Itrakonazol, posakonazol alebo vorikonazol (na plesnové infekcie)

Ketokonazol tablety (na liecbu Cushingovho syndromu)

Indinavir, ritonavir alebo sachinavir (na virus 'udskej imunitnej nedostatoc¢nosti alebo HIV)
Chlorpromazin alebo prometazin (na zalido¢na nevol'nost’ a vracanie)

Verapamil (na krvny tlak alebo problémy so srdcom).
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Svojmu lekarovi tiez povedzte, ¢i uzivate akékol'vek iné lieky na znizenie tlaku krvi, ako napriklad
tablety na odvodnenie (diuretika).

Vas lekar moze zmenit’ vasu davku Haldolu, ak uzivate niektory z tychto liekov.

Haldol méZe ovplyvnit’ spésob, akym ucinkuju nasledujice druhy liekov

Povedzte svojmu lekéarovi, ak uZivate lieky na:

. upokojenie alebo na zaspatie (trankvilizéry)

bolest’ (silné lieky proti bolesti)

depresiu (,,tricyklické antidepresiva‘)

zniZenie tlaku krvi (ako guanetidin a metyldopa)

vazne alergické reakcie (adrenalin)

poruchu pozornosti s hyperaktivitou (ADHD) alebo narkolepsiu (zname ako ,,stimulancia®)
Parkinsonovu chorobu (ako levodopa)

zriedenie krvi (fenindion).

Pred zac€atim uzivania Haldolu povedzte svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre, ¢i uzivate
niektory z tychto liekov.

Haldol a alkohol

Pitie alkoholu poc¢as uzivania Haldolu méze spdsobit’, Ze sa budete citit’ ospalo a budete menej ostrazity.
To znamena, ze si mate davat’ pozor, kol’ko alkoholu vypijete. Povedzte svojmu lekarovi o piti alkoholu,
kym uzivate Haldol a povedzte mu, kol’ko vypijete.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Tehotenstvo - ak ste tehotna, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom. Vas lekar vam moze poradit,, aby ste neuzivali Haldol, kym ste tehotna.

Nasledujuce problémy sa mozu vyskytnat’ u novorodencov matiek, ktoré uzivali Haldol v poslednych 3
mesiacoch tehotenstva (posledny trimester):

o svalové zachvevy, stuhnutost’ alebo oslabenie svalov

o ospalost’” alebo rozrusenie

. tazkosti s dychanim alebo s prijmom potravy.

Presna frekvencia tychto tazkosti nie je znama. Ak ste uzivali Haldol pocas tehotenstva a u vasho dietata
sa objavi ktorykol'vek z tychto vedl'ajsich Gi¢inkov, obrat'te sa na svojho lekara.

Dojéenie - porozpravajte sa so svojim lekarom, ak dojéite alebo planujete doj¢it’. Je to preto, lebo malé
mnozstva liecku mozu prejst’ do materského mlieka do tela diet'at'a. Vas lekar vas oboznami s rizikami
a prinosmi dojcenia, kym uzivate Haldol.

Plodnost’ - Haldol méze zvysit vase hladiny hormoénu nazyvaného ,,prolaktin®, ¢o moze ovplyvnit
plodnost’ u muzov a zien. Obrat'te sa na svojho lekara, ak mate k tomu nejaké otazky.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Haldol méze ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ nastroje alebo stroje. Vedlajsie uc¢inky,
ako pocit ospalosti, méze ovplyvnit’ vasu ostrazitost’, obzvlast’ ked” ho zacnete pouzivat’ prvykrat alebo po
vysokej davke. Neved'te vozidlo ani neobsluhujte Ziadne nastroje alebo stroje, ak sa o tom neporadite
najskor so svojim lekarom.

3. Ako uzivat’ Haldol
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KoPko lieku vam bude podané

Vas lekar rozhodne, kol’ko Haldolu potrebujete a ako dlho. MézZe trvat’ nejaky Cas, kym pocitite plny
ucinok lieku. Vas lekar vam zvyc¢ajne poda na tivod nizku davku, a potom upravi davku tak, aby vam
vyhovovala. Vasa davka haloperidolu bude zavisiet’ od:

o vasho veku

. ochorenia, na ktoré¢ sa lie¢ite

° toho, ¢i mate problémy s obli¢kami alebo pecenou

° inych liekov, ktoré uZivate.

Dospeli

. Vasa tvodna davka bude zvycajne medzi 1 a 5 mg.

o Mobzu vam byt’ podané davky navySe, zvy¢ajne s odstupom 1 az 4 hodin.

o Nedostanete celkovo viac ako 20 mg kazdy den.

Starsi Pudia

o Starsi I'udia zvy¢ajne za¢nt s polovicou najnizsej davky dospelych.

. Déavka bude potom upravend, kym lekar nenajde davku, ktord vam najlepsie vyhovuje.

o Nedostanete celkovo viac ako 5 mg kazdy den, pokial’ vas lekar nerozhodne, Ze je potrebna vyssia
davka.

Ako sa Haldol podava
Haldol vam bude podavat lekar alebo zdravotna sestra. Je na intramuskularne pouZitie a podava sa vo
forme injekcie do svalu.

Ak vynechate davku alebo dostanete prili§ vel’a Haldolu

Tento lick vam bude podavat lekar alebo zdravotna sestra, takze je malo pravdepodobné, Ze davku
vynechate alebo Ze dostanete prili§ vel’ktl davku. Ak sa toho obévate, obrat'te sa na lekéra alebo zdravotnu
sestru.

Ak prestanete uzivat’ Haldol

Ak vas lekar nerozhodne inak, uzivanie Haldolu bude ukoncené postupne. Nahle ukoncéenie liecby méze
sposobit’ u¢inky ako napriklad:

o nevolnost’ a vracanie

. tazkosti so spankom.

VZdy pozorne dodrZiavajte pokyny lekara.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Déavajte si pozor na zavazné vedlajsie ucinky

Obrat’te sa ihned’ na svojho lekara alebo zdravotnu sestru, ak zaznamenate alebo mate podozrenie na nieco

z nasledujuceho. Mozno budete potrebovat’ urgentnu liecbu.

Problémy so srdcom:

o nezvyc¢ajny rytmus srdca — brani normalnemu fungovaniu srdca a moze sposobit’ stratu
vedomia
o nezvycajne rychly tlkot srdca

o tlkot srdca navyse.
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Problémy so srdcom st u 'udi uzivajucich Haldol menej ¢asté (moZzu postihovat’ menej ako 1 zo
100 os6b). U pacientov pouZivajucich tento liek sa vyskytli ndhle Gmrtia, ale presna frekvencia
tychto tmrti nie je znama. Zastavenie srdca (srdce prestane bit) sa tiez vyskytlo u 'udi uzivajtacich
antipsychotika.

Zavazny problém nazyvany ,,neurolepticky maligny syndrom*. Tento spésobuje vysoku
horacku, zavaznu stuhnutost’ svalov, zmétenost’ a stratu vedomia. U T'udi uzivajacich Haldol je
zriedkavy (méZze postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0sdb).

Problémy s ovladanim pohybov tela alebo konéatin (extrapyramidova porucha), ako napriklad:
pohyby ust, jazyka, ¢el'uste a niekedy koncatin (tardivna dyskinéza)

pocit nepokoja alebo problém ticho stat’, narast telesnych pohybov

pomalé alebo zredukované pohyby tela, trhavé alebo krutivé pohyby

zachvevy svalov alebo stuhnutost’, Stichava chddza

neschopnost’ pohybu

o nedostatok normalneho vyrazu tvare, ktora niekedy vyzera ako maska.

U l'udi uzivajucich Haldol su tieto vel'mi ¢asté (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b). Ak mate
niektory z tychto u€inkov, mozete dostat’ d’alsi liek.

Vézna alergicka reakcia, ktora moze zahfiat’:

. opuch tvare, pier, Ust, jazyka alebo hrdla

o problémy s prehitanim alebo dychanim

o svrbivu vyrazku (zihlavka).

Alergicka reakcia je u I'udi uzivajicich Haldol menej Casta (mdze postihovat’ menej ako 1 zo
100 o0s0b).

Krvné zrazeniny v zZilach, zvy¢ajne na nohach (hlboka vendzna (Zilova) tromboza alebo HVT).
Tieto boli hlasené u 'udi uzivajucich antipsychotika. Prejavy HVT na nohach zahtiiaji opuch,
bolest’ a zaCervenanie nohy, ale zrazenina sa méze posunut’ do plic a sposobit’ bolest’ hrude a
tazkosti s dychanim. Krvné zrazeniny mézu byt’ vel'mi zdvazné, preto ihned’ povedzte svojmu
lekérovi, ak zaznamenate tieto problémy.

Obrat'te sa ihned’ na svojho lekara, ak zaznamenate ktorykol'vek z vyssie uvedenych zdvaznych vedl'ajsich
ucinkov.

DalSie vedPajsie ucinky

Obrat'te sa ihned’ na svojho lekara, ak zaznamenate alebo mate podozrenie na niektory z nasledujucich
vedlajsich ucinkov.

Vel'mi ¢asté (m6Zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sb):
. Pocit rozrusenia

o Problémy so spankom

. Bolest hlavy.

Casté (mbzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b):

o Zavazny mentalny problém, ako viera vo veci, ktoré nie su pravdivé (preludy) alebo videnie,
citenie, pocutie alebo citenie ¢uchom veci, ktoré nie st skutocné (halucinacie)

Depresia

Neprirodzené napnutie svalov

Pocit zavratu, vratane po sadnuti alebo po postaveni sa

Pocit ospalosti

Vyvracanie o¢i nahor alebo rychle pohyby o¢i, ktoré neviete ovladat’

Problémy so zrakom, ako rozmazané videnie
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Nizky tlak krvi

Zaludoéna nevolnost, vracanie

Zé&pcha

Suché usta alebo zvySené slinenie

Kozné vyrazka

Neschopnost’ mocit’ alebo vyprazdnit’ iplne mechur
Problém dosiahnut’ alebo udrzat’ erekciu (impotencia)
Nérast alebo Ubytok hmotnosti

Zmeny, ktoré sa preukdzu v pecenovych testoch z krvi.

Menej ¢asté (mbZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 o0sdb):

Uginky na krvinky — nizky poéet vietkych typov krviniek, vratane vazneho poklesu bielych
krviniek a nizkeho poétu ,.krvnych dosti¢iek” (bunky, ktoré napomahaja zrdZanlivosti krvi)
Pocit zmatenosti

Strata sexualnej tuzby alebo pokles sexualnej tizby

Zachvaty (kice)

Stuhnuté svaly a kiby

Svalové krce, Sklbanie alebo kontrakcie, ktoré nemdzete ovladat’, vratane kféa v krku, ktory
spdsobuje vytoCenie hlavy na jednu stranu

Problémy s chédzou

Skrétenie dychu

Zapalena pecen alebo problémy s pecenou, ktoré spdsobuju zoZltnutie koze alebo oci (zltacka)
Zvysena citlivost’ koze na slne¢né Ziarenie

Svrbenie

Nadmerné potenie

Zmeny menstruac¢ného cyklu (periddy), ako Ziadna menstrudcia, alebo dlha, silna, bolestiva
menstruécia

Neocakavana tvorba mlieka v prsnikoch

Bolest” alebo nepohodlie prsnikov

Vysoka telesna teplota

Opuch sp6sobeny nahromadenim tekutiny v tele.

Zriedkavé (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):

Vysoka hladina horménu ,,prolaktinu® v krvi

ZuZenie dychacich ciest v pl'icach, ¢o sposobuje tazkosti s dychanim
Tazkosti alebo neschopnost’ otvorit’ usta

Problémy s pohlavnym stykom.

Nasledujuce vedPajsie ucinky boli hlasené, ale ich frekvencia nie je znama:

Vysoké hladina ,,antidiuretického horménu* v krvi (syndrom neprimeraného vylu¢ovania
antidiuretického horménu)

Nizka hladina cukru v krvi

Opuch okolia hrtana alebo kratky kr¢ hlasiviek, ¢o sposobuje tazkosti pri hovoreni alebo
dychani

Nahle zlyhanie pecene

Znizenie prietoku zl¢e v ZICovode

Odlupovanie koZe

Zapal malych krvnych ciev, ¢o vedie ku koznej vyrazke s malymi ¢ervenymi alebo
purpurovymi hr¢ami

Rozpad svalovych vlakien (rabdomyolyza)

Pretrvavajlca a bolestiva erekcia penisu

Zvécsenie prsnikov u muzov
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. Nizka telesné teplota.
Hlasenie vedPajsich ucinkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie cinky
mozZete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v prilohe V. Hlasenim vedl'aj$ich G¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.
5. Ako uchovavat’ Haldol

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Haldol sa neméa pouzivat’ po datume exspiracie, ktory je uvedeny na nalepke a na skatuli. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

[Ma byt’ vyplnené narodne]

6. Obsah balenia a d’alsie informéacie

Co Haldol obsahuje
Liecivo je haloperidol.

[Ma byt’ vyplnené narodne]

Ako vyzera Haldol a obsah balenia
[Ma byt’ vyplnené narodne]

Drzitel’ rozhodnutia o registréacii a vyrobca
[Pozri Prilohu I — ma byt’ vyplnené narodne]

{Néazov a adresa}
<{tel.}>

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

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi ndzvami:

Rakusko, Belgicko, Cyprus, Francuzsko, Island, Taliansko, Haldol
Luxembursko, Holandsko, Né6rsko, Svédsko, Spojené

kralovstvo:

Dansko, Finsko: Serenase
Nemecko: Haldol-Janssen
Grécko: Aloperidin

Tato pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v {mesiac RRRR}.
[Ma byt’ vyplnené narodne]

DalSie zdroje informacii
Podrobné informéacie o tomto lieku sU dostupné na internetovej stranke Statneho tstavu pre kontrolu lie¢iv
(www.sukl.sk).
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.sukl.sk/

[Ma byt vyplnené narodne]
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