Bilag 111

PRODUKTRESUME, MZAERKNING OG INDLAGSSEDDEL

Bemeerk:

Dette produktresumé er resultatet af referralproceduren, som denne afggrelse fra Kommissionen
vedrgrer.

Produktinformationen kan efterfglgende opdateres efter behov af de relevante myndigheder i
medlemsstaten i samarbejde med referencemedlemsstaten i henhold til de procedurer, der er fastsat i
afsnit 111, kapitel 4 i direktiv 2001/83/EF.
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1.

LAGEMIDLETS NAVN

HALDOL og relaterede navne (se bilag I) 1 mg tabletter
HALDOL og relaterede navne (se bilag I) 2 mg tabletter
HALDOL og relaterede navne (se bilag I) 4 mg tabletter
HALDOL og relaterede navne (se bilag I) 5 mg tabletter
HALDOL og relaterede navne (se bilag I) 10 mg tabletter
HALDOL og relaterede navne (se bilag I) 20 mg tabletter
HALDOL og relaterede navne (se bilag I) 2 mg/ml oral oplgsning
HALDOL og relaterede navne (se bilag 1) 10 mg/ml oral oplgsning

[Se bilag | — Udfyldes nationalt]

2.

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

[Udfyldes nationalt]

3.

LAGEMIDDELFORM

Tablet.
Oral oplgsning.

[Udfyldes nationalt]

4.

4.1

KLINISKE OPLYSNINGER

Terapeutiske indikationer

Voksne patienter i alderen 18 &r og derover

Behandling af skizofreni og skizoaffektive lidelser.

Akut behandling af delirium, nar ikke-farmakologisk behandling har slaet fejl.

Behandling af moderate til svaere maniske episoder i forbindelse med bipolar I-lidelse.
Behandling af akut psykomotorisk agitation i forbindelse med psykose eller maniske episoder ved
bipolar I-lidelse.

Behandling af vedvarende aggression og psykotiske symptomer hos patienter med moderat til sveer
Alzheimers demens og vaskular demens, nar ikke-farmakologisk behandling har slaet fejl, og nar
der er risiko for, at patienten skader sig selv eller andre.

Behandling af lidelser med tics, herunder Tourettes syndrom, hos patienter med sveere grader af
sygdommen, nar padagogisk, psykologisk og anden farmakologisk behandling har slaet fejl.
Behandling af lette til moderate grader af Huntingtons chorea, nar andre leegemidler ikke er
effektive eller ikke tolereres.

Padiatriske patienter

Behandling af:

Skizofreni hos unge i alderen 13 til 17 ar, nar andre farmakologiske behandlinger har slaet fejl eller
ikke tolereres.

Vedvarende, sveer aggression hos bgrn og unge i alderen 6 til 17 ar med autisme eller
gennemgribende udviklingsforstyrrelser, nar andre behandlinger har slaet fejl eller ikke tolereres.
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. Lidelser med tics, herunder Tourettes syndrom, hos bgrn og unge i alderen 10 til 17 ar med sveere
grader af sygdommen, nar paedagogisk, psykologisk og anden farmakologisk behandling har slaet
fejl.

4.2  Dosering og administration

Dosering

Voksne

Det anbefales at give en lav startdosis, som derefter kan justeres i henhold til patientens respons. Patienten
skal altid have den mindste effektive vedligeholdelsesdosis (se pkt. 5.2).

Tabletter:
Dosisanbefalingerne for HALDOL-tabletter er anfart i tabel 1.
Oral oplgsning:

Dosisanbefalingerne for HALDOL oral oplgsning er anfgrt i tabel 1.
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Tabel 1: Dosisanbefalinger for haloperidol til voksne pa 18 ar og derover

Behandling af skizofreni og skizoaffektive lidelser

. 2-10 mg/dag oralt som en enkelt dosis eller fordelt pa 2 doser. Patienter med farste episode af
skizofreni responderer generelt pa 2-4 mg/dag, hvorimod patienter med flere episoder af
skizofreni kan have behov for doser op til 10 mg/dag.
Dosis kan justeres hver 1. til 7. dag.
Hos sterstedelen af patienterne har doser over 10 mg/dag ikke vist superioritet i virkningen i
forhold til lavere doser, og disse doser kan forarsage gget forekomst af ekstrapyramidale
symptomer. Benefit/risk-forholdet skal vurderes individuelt, hvis doser over 10 mg/dag
overvejes.

° Den maksimale dggndosis er 20 mg, da sikkerhedshensyn vejer tungere end de kliniske fordele
ved behandling med hgjere doser.

Akut behandling af delirium, nar ikke-farmakologisk behandling har slaet fejl

° 1-10 mg/dag oralt som en enkelt dosis eller fordelt pa 2 til 3 doser.

. Behandlingen skal startes med lavest mulig dosis, og dosis skal gradvist justeres med 2 til
4 timers mellemrum, hvis agitationen vedvarer, op til maks. 10 mg/dag.

Behandling af moderate til svaere maniske episoder i forbindelse med bipolar I-lidelse

° 2-10 mg/dag oralt, som en enkelt dosis eller fordelt pa 2 doser.

. Dosis kan justeres hver 1.-3. dag.

° Hos starstedelen af patienterne har doser over 10 mg/dag ikke vist superioritet i virkningen i
forhold til lavere doser, og disse doser kan forarsage gget forekomst af ekstrapyramidale
symptomer. Benefit/risk-forholdet skal vurderes individuelt, hvis doser over 10 mg/dag
overvejes.

o Den maksimale dggndosis er 15 mg, da sikkerhedshensyn vejer tungere end de Kliniske fordele
ved behandling med hgjere doser.

o Fortsat brug af HALDOL bgr evalueres tidligt i behandlingen (se pkt. 4.4).

Behandling af akut psykomotorisk agitation i forbindelse med psykose eller maniske episoder

ved bipolar I-lidelse

. 5-10 mg oralt, om ngdvendigt gentaget efter 12 timer, op til maksimalt 20 mg/dag.

. Fortsat brug af HALDOL bgr evalueres tidligt i behandlingen (se pkt. 4.4).

. Ved skift fra intramuskular injektion af haloperidol skal oral HALDOL startes med en dosis-
konverteringsratio pa 1:1 efterfulgt af dosisjustering i henhold til klinisk respons.

Behandling af vedvarende aggression og psykotiske symptomer hos patienter med moderat til
sveer Alzheimers demens og vaskuleer demens, nar ikke-farmakologisk behandling har slaet fejl,
og nar der er risiko for, at patienten skader sig selv eller andre

° 0,5-5 mg/dag oralt som en enkelt dosis eller fordelt pa 2 doser.

° Dosis kan justeres hver 1.-3. dag.

. Behovet for fortsat behandling skal revurderes efter hgjst 6 uger.

Behandling af lidelser med tics, herunder Tourettes syndrom, hos patienter med svere grader af
sygdommen, nar paedagogisk, psykologisk og anden farmakologisk behandling har slaet fejl

. 0,5-5 mg/dag oralt som en enkelt dosis eller fordelt pa 2 doser.

° Dosis kan justeres hver 1.-7. dag.

° Behovet for fortsat behandling skal revurderes hver 6.-12. maned.

Behandling af lette til moderate grader af Huntingtons chorea, nar andre laeegemidler ikke er
effektive eller ikke tolereres

. 2-10 mg/dag oralt som en enkelt dosis eller fordelt pa 2 doser.

° Dosis kan justeres hver 1.-3. dag.
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HALDOL oral oplgsning skal anvendes ved enkeltdoser under 1 mg, som ikke kan opnas med HALDOL
tabletter.

2 mg/ml oral oplgsning:

HALDOL 2 mg/ml oplgsning i drabebeholder er beregnet til brug ved enkeltdoser pa op til 2 mg
haloperidol (svarende til 20 draber).

HALDOL 2 mg/ml oral oplgsning i en flaske med en oral sprgjte er beregnet til brug ved enkeltdoser pa
0,5 mg haloperidol og derover (svarende til 0,25 ml og derover).

Antallet af draber eller maengden (i ml), der skal bruges for at opna en given enkeltdosis ved brug af
HALDOL 2 mg/ml oral oplgsning, er angivet i tabel 2.

Tabel 2: Konverteringstabel for HALDOL 2 mg/ml oral oplgsning

mg haloperidol Antal draber HALDOL ml HALDOL
(drébebeholder) (flaske med oral sprgjte)

0,1 mg 1 drébe -

0,2 mg 2 draber -

0,3 mg 3 draber -

0,4 mg 4 draber -

0,5 mg 5 draber 0,25 ml

1 mg 10 draber 0,5ml

2 mg 20 draber 1 ml
5mg - 2,5 ml

10 mg - 5ml

15 mg - 7,5 ml

20 mg - 10 ml

Ingen af de to preesentationer af 2 mg/ml oral oplgsning giver mulighed for at udmale hele intervallet af
anbefalede enkeltdoser. Dette skal overvejes i forbindelse med beslutningen om, hvilken pakning der skal
ordineres.

10 mg/ml oral oplgsning:

HALDOL 10 mg/ml oplgsning i drabebeholder er beregnet til brug ved enkeltdoser pa op til 10 mg
haloperidol (20 draber).

HALDOL 10 mg/ml oral oplgsning i en flaske med en oral sprgjte er beregnet til brug ved enkeltdoser pa
5 mg haloperidol og derover (svarende til 0,5 ml og derover).

Antallet af draber eller maengden (i ml), der skal bruges for at opna en given enkeltdosis ved brug af
HALDOL 10 mg/ml oral oplgsning, er angivet i tabel 3.

Tabel 3: Konverteringstabel for HALDOL 10 mg/ml oral oplgsning

mg haloperidol Antal draber HALDOL ml HALDOL
(drdbebeholder) (flaske med oral spragjte)
0,5 mg 1 drabe -
1 mg 2 draber -
2 mg 4 draber -
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mg haloperidol Antal draber HALDOL ml HALDOL
(drébebeholder) (flaske med oral sprgjte)

3 mg 6 draber -

4 mg 8 draber -

5 mg 10 draber 0,5 ml

10 mg 20 draber 1ml

15 mg - 1,5 ml

20 mg - 2 mi

Ingen af de to preesentationer af 10 mg/ml oral oplgsning giver mulighed for at udmale hele intervallet af
anbefalede enkeltdoser. Dette skal overvejes i forbindelse medbeslutningen om, hvilken pakning, der skal
ordineres.

Seponering
Det tilrades at nedtrappe behandlingen med haloperidol gradvist (se pkt. 4.4).

Manglende dosis

Hvis patienten springer en dosis over/glemmer at tage en dosis, anbefales det, at den naste dosis tages
som sadvanligt. Der ma ikke tages en dobbelt dosis.

Serlige populationer

Aldre

Falgende startdoser af haloperidol anbefales til &ldre patienter:

. Behandling af vedvarende aggression og psykotiske symptomer hos patienter med moderat til sveer
Alzheimers demens og vaskular demens, nar ikke-farmakologisk behandling har slaet fejl, og nar
der er risiko for, at patienten skader sig selv eller andre: 0,5 mg/dag.

. Alle andre indikationer: Halvdelen af laveste voksendosis.

Haloperidol-dosis kan justeres i henhold til patientens respons: Forsigtig og gradvis optitrering af dosis
anbefales til zldre patienter.

Den maksimale dosis til &ldre patienter er 5 mg/dag.

Doser over 5 mg/dag ber kun overvejes hos patienter, som har tolereret hgjere doser, og kun efter
revurdering af benefit/risk-forholdet hos den enkelte patient.

Nedsat nyrefunktion

Indvirkningen af nedsat nyrefunktion pa haloperidols farmakokinetik er ikke undersggt. Dosisjustering
anbefales ikke, men der skal udvises forsigtighed ved behandling af patienter med nedsat nyrefunktion.
Patienter med sveert nedsat nyrefunktion kan imidlertid have behov for en lavere startdosis med
efterfglgende justeringer i mindre trin og med leengere mellemrum end hos patienter uden nedsat
nyrefunktion (se pkt. 5.2).

Nedsat leverfunktion

Indvirkningen af nedsat leverfunktion pa haloperidols farmakokinetik er ikke undersggt. Eftersom
haloperidol i vid udstraekning metaboliseres i leveren, anbefales det at halvere startdosis og justere dosis
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med mindre stigninger og leengere intervaller end hos patienter uden nedsat leverfunktion (se pkt. 4.4 og
5.2).

Padiatrisk population

Tabletter:

Dosisanbefalingerne for HALDOL-tabletter er anfart i tabel 4.

Oral oplgsning:

Dosisanbefalingerne for HALDOL oral oplgsning er anfgrt i tabel 4.

Tabel 4: Dosisanbefalinger for haloperidol til den paediatriske population

Behandling af skizofreni hos unge i alderen 13 til 17 ar, nar andre farmakologiske behandlinger
har slaet fejl eller ikke tolereres

. De anbefalede dosis er 0,5-3 mg/dag oralt i delte doser (fordelt pa 2 til 3 gange dagligt).

. Det anbefales at vurdere benefit/risk-forholdet individuelt, hvis doser over 3 mg/dag overvejes.
. Den anbefalede maksimale dosis er 5 mg/dag.

. Behandlingsvarigheden skal evalueres individuelt.

Behandling af vedvarende, sveer aggression hos bgrn og unge i alderen 6 til 17 ar med autisme

eller gennemgribende udviklingsforstyrrelser, nar andre behandlinger har slaet fejl eller ikke

tolereres

o Den anbefalede dosis er 0,5-3 mg/dag til barn i alderen 6 til 11 ar og 0,5-5 mg/dag til unge i
alderen 12 til 17 &r, administreret oralt i delte doser (fordelt pa 2-3 doser).

° Behovet for fortsat behandling skal vurderes efter 6 uger.

Behandling af lidelser med tics, herunder Tourettes syndrom, hos bgrn og unge i alderen 10 til

17 &r med svaer sygdom, nar paedagogisk, psykologisk og andre farmakologiske behandlinger

har slaet fejl

. Den anbefalede dosis til barn og unge i alderen 10 til 17 ar er 0,5-3 mg/dag oralt i delte doser
(fordelt pa 2-3 doser).

. Behovet for fortsat behandling skal vurderes hver 6.-12. maned.

Tabletter:

HALDOL -tabletters sikkerhed og virkning hos barn yngre end den alder, der er defineret i indikationerne,
er ikke klarlagt. Der foreligger ingen data hos bgrn under 3 ar.

Oral oplgsning:

HALDOL oral oplgsnings sikkerhed og virkning hos bgrn yngre end den alder, der er defineret i
indikationerne, er ikke klarlagt. Der foreligger ingen data hos bgrn under 3 ar.

Administration
Tabletter:

HALDOL-tabletter er til oral anvendelse.
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Oral oplgsning:

HALDOL oral oplgsning er til oral anvendelse. Den kan blandes med vand for at gare indgivelsen lettere,
men den ma ikke blandes med andre vesker. Den fortyndede oplasning skal tages straks.

4.3 Kontraindikationer

. Overfglsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjaelpestofferne anfart i
pkt. 6.1.

Komatgs tilstand.

CNS-depression.

Parkinsons sygdom.

Lewy Body demens.

Progressiv supranukleger parese.

Kendt QTc-forleengelse eller medfadt langt QT-syndrom.

Nyligt akut myokardieinfarkt.

Ubehandlet hjertesvigt.

Ventrikuleer arytmi eller torsades de pointes i anamnesen.

Ukorrigeret hypokaligemi.

Samtidig behandling med leegemidler, der forleenger QT-intervallet (se pkt. 4.5).

4.4 Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

@get dgdelighed hos &ldre med demens

Der er rapporteret om sjeeldne tilfeelde af pludselig dad hos psykiatriske patienter, der fik antipsykotika,
herunder haloperidol (se pkt. 4.8).

Zldre patienter med demensrelateret psykose, der behandles med antipsykotika, har en gget risiko for dad.
Analyse af sytten placebokontrollerede studier (modal varighed pa 10 uger), hovedsagelig med patienter,
der tog atypiske antipsykotika, viste, at dedsrisikoen for behandlede patienter var 1,6-1,7 gange hgjere end
for patienter i placebogruppen. I Igbet af et typisk 10-ugers kontrolleret studie var dgdsrisikoen for de
patienter, der blev behandlet med antipsykotika, ca. 4,5 % mod ca. 2,6 % for placebogruppen. Selvom
dedsarsagen varierede, var de fleste dedsfald tilsyneladende af enten kardiovaskuler karakter (f.eks.
hjertesvigt, pludselig ded) eller infektigs karakter (f.eks. pneumoni). Observationsstudier indikerer, at
behandling af &ldre patienter med haloperidol ogsa er associeret med en gget dgdsrisiko. Denne
association kan veere mere udtalt for haloperidol end for atypiske antipsykotika, er mest udtalt i de farste
30 dage efter behandlingsstart og varer ved i mindst 6 maneder. Det er endnu ikke klarlagt, i hvor stor
udstraekning denne association kan henfares til legemidlet i modsatning til at veere konfunderet af
patientkarakteristika.

Kardiovaskulere virkninger

Udover pludselig ded er der rapporteret om QTc-forleengelse og/eller ventrikuleere arytmier i forbindelse
med haloperidol (se pkt. 4.3 og 4.8). Risikoen for disse haendelser synes at veere gget ved hgje doser, hgje
plasmakoncentrationer, hos disponerede patienter og ved parenteral anvendelse, is&r intravengs
administration.

Det anbefales at udvise forsigtighed hos patienter med bradykardi, hjertesygdom, QTc-forlaengelse i
familieanamnesen eller stort alkoholforbrug i anamnesen. Forsigtighed er ogsa pakraevet hos patienter med
potentielt hgje plasmakoncentrationer (se pkt. 4.4 Patienter med betydeligt nedsat CYP2D6-aktivitet —
poor CYP2D6-metabolisers).
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Et baseline-EKG anbefales inden behandlingen. Under behandlingen skal behovet for EKG-monitorering
for forleengelse af QTc-intervallet og for ventrikulare arytmier evalueres hos alle patienter. Det anbefales
at reducere dosis, hvis QTc forleenges under behandlingen, og haloperidol skal seponeres, hvis QTc
forlaenges til over 500 ms.

Elektrolytforstyrrelser sdsom hypokaliemi og hypomagnesieemi gger risikoen for ventrikuleaere arytmier og
skal korrigeres, inden behandling med haloperidol iveaerksettes. Det anbefales derfor at monitorere
elektrolytter ved baseline og regelmaessigt under behandlingen.

Takykardi og hypotension (herunder ortostatisk hypotension) er ogsa rapporteret (se pkt. 4.8). Det
anbefales at udvise forsigtighed ved administration af haloperidol til patienter med hypotension eller
ortostatisk hypotension.

Cerebrovaskulare hendelser

I randomiserede, placebokontrollerede kliniske studier hos en demenspopulation var der en cirka 3 gange
hgjere risiko for cerebrovaskulaere bivirkninger med visse atypiske antipsykotika. | observationsstudier,
hvor forekomsten af apopleksi hos aldre patienter, der havde veeret eksponeret for et antipsykotikum, blev
sammenlignet med forekomsten hos aldre patienter, der ikke havde veeret eksponeret for sadanne
leegemidler, blev der set en gget forekomst af apopleksi hos de eksponerede patienter. Denne ggede risiko
kan veere hgjere med alle butyrophenoner, herunder haloperidol. Mekanismen bag denne ggede risiko
kendes ikke. Det kan ikke udelukkes, at risikoen er gget hos andre patientpopulationer. HALDOL skal
anvendes med forsigtighed hos aldre patienter med risikofaktorer for apopleksi.

Malignt neuroleptikasyndrom

Haloperidol er blevet forbundet med malignt neuroleptikasyndrom: Et sjeeldent idiosynkratisk respons,
som er karakteriseret ved hypertermi, generaliseret muskelrigiditet, autonom ustabilitet, pavirket
bevidsthedsniveau og forhgjet serumkreatinkinase. Hypertermi er ofte et tidligt tegn pa dette syndrom.
Antipsykotisk behandling skal omgaende afbrydes og passende understattende behandling og omhyggelig
monitorering iveaerksettes.

Tardiv dyskinesi

Tardiv dyskinesi kan optraede hos visse patienter i langvarig behandling eller efter seponering. Syndromet
er hovedsageligt karakteriseret ved ufrivillige rytmiske bevegelser af tunge, ansigt, mund eller kabe.
Manifestationerne kan vere permanente hos nogle patienter. Syndromet kan maskeres, nar behandlingen
genoptages, nar dosis gges, eller nar der skiftes til et andet antipsykotikum. Hvis en patient udvikler tegn
eller symptomer pa tardiv dyskinesi, bagr det overvejes at seponere alle antipsykotika, herunder HALDOL.

Ekstrapyramidale symptomer

Ekstrapyramidale symptomer kan indtreede (f.eks. tremor, rigiditet, hypersalivation, bradykinesi, akatisi og
akut dystoni). Behandling med haloperidol er blevet forbundet med udvikling af akatisi, som er
kendetegnet ved en subjektivt ubehagelig eller generende rastlgshed og behov for at beveege sig, der ofte
er ledsaget af manglende evne til at sidde eller sta stille. Der er starst sandsynlighed for dette i de farste
par uger af behandlingen. Hos patienter, der udvikler disse symptomer, kan det vaere skadeligt at gge
dosis.

Akut dystoni kan indtraede i lgbet af de forste par dage af behandlingen med HALDOL, men senere
indtreeden samt indtraeden efter dosisggning er rapporteret. Dystoniske symptomer kan omfatte, men er
ikke begraenset til, torticollis, ansigtsgrimasser, trismus, tungeprotrusion og unormale gjenbeveegelser,
herunder okulogyr krise. Mand og yngre aldersgrupper har hgijere risiko for sddanne reaktioner. Akut
dystoni kan gare det ngdvendigt at seponere leegemidlet.
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Antikolinerge leegemidler mod Parkinsons sygdom kan ordineres efter behov for at kontrollere
ekstrapyramidale symptomer, men det frarades at ordinere sadanne leegemidler rutinemaessigt som
forebyggende behandling. Hvis samtidig behandling med antiparkinson-medicin er ngdvendig, skal denne
behandling muligvis fortseettes efter seponering af HALDOL, hvis antiparkinson-medicinen udskilles
hurtigere end haloperidol, for at forhindre udvikling af ekstrapyramidale symptomer eller forvarring af
disse.

Der skal tages hgjde for den potentielle stigning i det intraokulere tryk ved administration af antikolinerge
leegemidler, herunder leegemidler mod Parkinsons sygdom, sammen med HALDOL.

Kramper

Det er rapporteret, at haloperidol kan udlgse krampeanfald. Der skal udvises forsigtighed hos patienter,
der lider af epilepsi, og ved tilstande, som er praedisponerende for krampeanfald (f.eks. alkoholafveenning
og hjerneskade).

Lever og galdeveje

Eftersom haloperidol metaboliseres i leveren, tilrades det at justere dosis og at udvise forsigtighed hos
patienter med nedsat leverfunktion (se pkt. 4.2 og 5.2). Der er rapporteret om isolerede tilfeelde af unormal
leverfunktion eller hepatitis, hyppigst kolestatisk (se pkt. 4.8).

Det endokrine system

Thyroxin kan fremkalde haloperidol-toksicitet. Hos patienter med hypertyreoidisme skal antipsykotisk
behandling altid anvendes med forsigtighed og ledsages af behandling for at opna en eutyroid tilstand.

Hormonelle virkninger af antipsykotika omfatter hyperprolaktinzmi, som kan forarsage galaktoré,
gynaekomasti og oligomenoré eller amenoré (se pkt. 4.8). Veevsdyrkningsundersggelser tyder pa, at
prolaktin kan stimulere cellevakst i humane brysttumorer. Selvom der ikke er pavist nogen klar
forbindelse mellem administration af antipsykotika og humane brysttumorer i kliniske og epidemiologiske
studier, skal der udvises forsigtighed hos patienter med en relevant anamnese. HALDOL skal anvendes
med forsigtighed hos patienter med praeeksisterende hyperprolaktineemi og hos patienter med mulige
prolaktinafhaengige tumorer (se pkt. 5.3).

Der er rapporteret om hypoglykemi og syndrom med uhensigtsmaessig sekretion af antidiuretisk hormon
(SIADH) i forbindelse med haloperidol (se pkt. 4.8).

Vengs tromboemboli

Tilfeelde af vengs tromboemboli (VTE) er blevet rapporteret hos patienter i behandling med antipsykotika.
Da patienter i behandling med antipsykotika ofte har erhvervede risikofaktorer for VTE, bar alle
potentielle risikofaktorer for VTE klarlaegges for og under behandling med HALDOL, og der bgr tages
forebyggende forholdsregler.

Behandlingsrespons og seponering

Ved skizofreni kan respons pa antipsykotisk behandling veere forsinket.

Hvis antipsykotika seponeres, vil recidiverende symptomer relateret til den underliggende sygdom
muligvis ikke komme til udtryk far efter adskillige uger eller maneder.

Der har veeret meget sjeeldne rapporter om akutte seponeringssymptomer (herunder kvalme, opkastning og

insomni) efter pludselig seponering af hgje doser antipsykotika. Gradvis nedtrapning tilrades som
forsigtighedsregel.
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Patienter med depression

Det frarades at anvende HALDOL som monoterapi hos patienter, hvor depression er fremherskende.
HALDOL kan kombineres med antidepressiva for at behandle tilstande med samtidig depression og
psykose (se pkt. 4.5).

Skift fra mani til depression

Ved behandling af maniske episoder hos patienter med bipolar lidelse, er der risiko for, at de skifter fra
mani til depression. For at kunne intervenere under sadanne skift med de ledsagende risici sasom suicidal
adfzerd er det vigtigt at overvage patienter for skift til depressive episoder.

Patienter med betydeligt nedsat CYP2D6-aktivitet — poor CYP2D6-metabolisers

HALDOL skal anvendes med forsigtighed hos patienter, som vides at veere poor CYP2D6-metabolisers,
og som samtidig far en CYP3A4-h&mmer.

Padiatrisk population

De foreliggende sikkerhedsdata for den paediatriske population indikerer en risiko for udvikling af
ekstrapyramidale symptomer, herunder tardiv dyskinesi, og sedation. Der foreligger begraensede
langtidssikkerhedsdata.

Hjeelpestof

[Udfyldes nationalt]

45 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Interaktionsstudier er kun udfgrt hos voksne.

Kardiovaskulare virkninger

HALDOL er kontraindiceret i kombination med laeegemidler, der vides at forlenge QTc-intervallet (se
pkt. 4.3). Dette geelder eksempelvis:

Klasse IA-antiarytmika (f.eks. disopyramid, kinidin).

Klasse Ill-antiarytmika (f.eks. amiodaron, dofetilid, dronedaron, ibutilid, sotalol).
Visse antidepressiva (f.eks. citalopram, escitalopram).

Visse antibiotika (f.eks. azithromycin, clarithromycin, erythromycin, levofloxacin, moxifloxacin,
telithromycin).

Andre antipsykotika (f.eks. phenothiazinderivater, sertindol, pimozid, ziprasidon).
Visse antimykotika (f.eks. pentamidin).

Visse midler mod malaria (f.eks. halofantrin).

Visse gastrointestinale lsegemidler (f.eks. dolasetron).

Visse leegemidler mod cancer (f.eks. toremifen, vandetanib).

Visse andre leegemidler (f.eks. bepridil, methadon).

Denne liste er ikke udtemmende.

Der skal udvises forsigtighed, hvis HALDOL anvendes i kombination med leegemidler, der vides at
forarsage elektrolytforstyrrelser (se pkt. 4.4).
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Leaegemidler, der kan gge plasmakoncentrationen af haloperidol

Haloperidol metaboliseres via adskillige veje (se pkt. 5.2). De vigtigste metaboliseringsveje er
glukuronidering og ketonreduktion. CYP-enzymsystemet er ogsa involveret, iseer CYP3A4 og i mindre
grad CYP2D6. Hemning af disse metaboliseringsveje forarsaget af andre leegemidler eller nedsat
CYP2D6-aktivitet kan resultere i hgjere haloperidol-koncentration. Virkningerne af CYP3A4-hamning og
nedsat CYP2D6-aktivitet kan vare additive (se pkt. 5.2). Baseret pa begraensede og undertiden
modstridende oplysninger kan den potentielle stigning i plasmakoncentrationen af haloperidol ved
samtidig administration af en CYP3A4- og/eller en CYP2D6-hammer variere mellem 20 og 40 %, men
der er i visse tilfaelde rapporteret om stigninger pa op til 100 %. Eksempler pa leegemidler, der kan gge
plasmakoncentrationen af haloperidol (baseret pa klinisk erfaring eller interaktionsmekanismer), omfatter:

. CYP3A4-heemmere — alprazolam, fluvoxamin, indinavir, itraconazol, ketoconazol, nefazodon,
posaconazol, saquinavir, verapamil, voriconazol.

) CYP2D6-ha&mmere — bupropion, chlorpromazin, duloxetin, paroxetin, promethazin, sertralin,
venlafaxin.
Kombinerede CYP3A4- og CYP2D6-haemmere: Fluoxetin, ritonavir.

. Uvis mekanisme — buspiron.

Denne liste er ikke udtemmende.

@gede plasmakoncentrationer af haloperidol kan resultere i en gget risiko for bivirkninger, herunder QTc-
forleengelse (se pkt. 4.4). Forlengelse af QTc er observeret, nar haloperidol bliver givet i kombination
med de metaboliske inhibitorer ketoconazol (400 mg/dag) og paroxetin (20 mg/dag).

Det anbefales, at patienter, der tager haloperidol sammen med sadanne lsegemidler, monitoreres for
symptomer pa ggede eller forleengede farmakologiske virkninger af haloperidol, og at dosis af HALDOL
om ngdvendigt reduceres.

Laegemidler, der kan reducere plasmakoncentrationen af haloperidol

Samtidig administration af haloperidol og potente CYP3A4-induktorer kan gradvist reducere
plasmakoncentrationen af haloperidol i en sddan grad, at virkningen nedsettes. Det geelder eksempelvis:

o Carbamazepin, phenobarbital, phenytoin, rifampicin, perikon (Hypericum perforatum).
Denne liste er ikke udtemmende.
Enzyminduktion kan observeres efter fa dages behandling. Maksimal enzyminduktion ses generelt efter
ca. 2 uger og kan derefter opretbeholdes i lige sa lang tid efter seponering af l&egemidlet. Ved samtidig
behandling med CYP3A4-induktorer anbefales det, at patienterne monitoreres, og at dosis af HALDOL
gges efter behov. Efter seponering af CYP3A4-induktoren kan haloperidol-koncentrationen stige gradvist,
og det kan derfor veere ngdvendigt at reducere dosis af HALDOL.

Natriumvalproat hemmer glukuronidering, men pavirker ikke plasmakoncentrationen af haloperidol.

Haloperidols virkning p& andre legemidler

Haloperidol kan potensere CNS-depression forarsaget af alkohol eller CNS-supprimerende leegemidler,
herunder hypnotika, sedativa og sterke analgetika. Der er ogsa rapporteret om potenseret CNS-virkning
ved samtidig brug af methyldopa.
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Haloperidol kan antagonisere virkningen af adrenalin og andre sympatomimetiske midler (f.eks.
stimulanser sasom amfetaminer) og ophaeve den blodtrykssaenkende virkning af adrenerge blokkere, som
f.eks. guanethidin.

Haloperidol kan antagonisere virkningen af levodopa og andre dopaminagonister.

Haloperidol er en CYP2D6-hemmer. Haloperidol haammer metaboliseringen af tricykliske antidepressiva
(f.eks. imipramin, desipramin), hvorved plasmakoncentrationen af disse leegemidler stiger.

Andre former for interaktion

I sjeeldne tilfeelde er falgende symptomer rapporteret ved samtidig brug af lithium og haloperidol:
Encefalopati, ekstrapyramidale symptomer, tardiv dyskinesi, malignt neuroleptikasyndrom, akut
hjernesyndrom og koma. De fleste af disse symptomer var reversible. Det er uvist, om dette udger en
bestemt klinisk helhed.

Ikke desto mindre anbefales det at seponere behandlingen omgaende, hvis sadanne symptomer opstar hos
patienter i samtidig behandling med lithium og HALDOL.

Der er rapporteret om antagonisering af virkningen af det antikoagulerende middel phenindion.
4.6  Fertilitet, graviditet og amning
Graviditet

En moderat mangde data fra gravide kvinder (mere end 400 fadsler) indikerer ingen haloperidol-
relaterede misdannelser eller fgtal/neonatal toksicitet. Der er imidlertid rapporteret om enkeltstaende
tilfeelde af fodselsdefekter efter fgtal eksponering for haloperidol, oftest i kombination med andre
leegemidler. Dyrestudier har pavist reproduktionstoksicitet (se pkt. 5.3). For en sikkerheds skyld bar
HALDOL undgas under graviditet.

Nyfadte, der har veeret eksponeret for antipsykotika (inklusive haloperidol) under tredje trimester af
graviditeten, har risiko for at fa bivirkninger inklusive ekstrapyramidale symptomer og/eller
seponeringssymptomer i varierende sveaerhedsgrad og varighed efter fadslen. Der er blevet rapporteret
agitation, hypertoni, hypotoni, tremor, dgsighed, andedratsbesver og problemer med at tage fade til sig.
Det anbefales derfor, at nyfgdte overvages ngje.

Amning

Haloperidol udskilles i human malk. Sma maengder haloperidol er pavist i plasma og urin hos nyfadte
ammet af kvinder, som er i behandling med haloperidol. Der foreligger utilstreekkelige data for virkningen
af haloperidol pa det ammede barn. Det skal besluttes, om amning eller behandling med HALDOL skal
ophgare, idet der tages hgjde for fordelene ved amning for barnet i forhold til de terapeutiske fordele for
moderen.

Fertilitet
Haloperidol forarsager gget prolaktinniveau. Hyperprolaktinaemi kan undertrykke GnRH i hypothalamus,
hvilket resulterer i nedsat udskillelse af gonadotropin i hypofysen. Dette kan ha&emme

reproduktionsfunktionen som falge af nedsat steroidsyntese i gonaderne hos bade kvindelige og mandlige
patienter (se pkt. 4.4).
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4.7 Virkning pa evnen til at fare motorkaretgj og betjene maskiner

HALDOL pavirker i moderat grad evnen til at fare motorkaretgj og betjene maskiner. En vis grad af
sedation eller nedsat agtpagivenhed kan indtraede, iser ved brug af hgje doser og i starten af behandlingen.
Dette kan forsteerkes af alkohol. Det anbefales at informere patienterne om ikke at fare motorkaretgj eller
betjene maskiner, for deres fglsomhed er klarlagt.

4.8 Bivirkninger

Sikkerheden af haloperidol er vurderet hos 284 haloperidol-behandlede patienter, som deltog i 3 placebo-
kontrollerede kliniske studier, og hos 1.295 haloperidol-behandlede patienter, som deltog i
16 dobbeltblinde studier med aktiv kontrol.

Baseret pa de samlede sikkerhedsdata fra disse kliniske studier var de hyppigst rapporterede bivirkninger
ekstrapyramidale forstyrrelser (34 %), insomni (19 %), agitation (15 %), hyperkinesi (13 %), hovedpine
(12 %), psykose (9 %), depression (8 %), vaegtstigning (8 %), tremor (8 %), hypertoni (7 %), ortostatisk
hypotension (7 %), dystoni (6 %) og dgsighed (5 %).

Derudover blev sikkerheden af haloperidoldecanoat evalueret hos 410 patienter, som deltog i

3 komparatorstudier (1 sammenlignede haloperidoldecanoat med fluphenazin, og 2 sammenlignede
decanoatformuleringen med oral haloperidol), 9 abne studier og 1 dosisresponsstudie.

Tabel 5 inkluderer fglgende bivirkninger:

° Rapporteret i kliniske studier med haloperidol.

° Rapporteret i kliniske studier med haloperidoldecanoat og relateret til den aktive leegemiddeldel.
o Fra erfaring med haloperidol og haloperidoldecanoat efter markedsfaring.

Bivirkningernes hyppighed er baseret pa (eller estimeret fra) kliniske forsgg eller epidemiologiske studier
med haloperidol og Kklassificeret i henhold til falgende konvention:

Meget almindelig: >1/10

Almindelig: >1/100 til <1/10

Ikke almindelig:  >1/1.000 til 1/100

Sjeelden: >1/10.000 til <1/1.000

Meget sjelden:  <1/10.000

Ikke kendt: kan ikke estimeres ud fra forhandenvearende data.

Inden for hver hyppighedskategori er bivirkningerne anfart efter systemorganklasse og efter faldende
alvorsgrad.

Tabel 5: Bivirkninger

Systemorgan- Bivirkning
klasse
Hyppighed
Meget Almindelig Ikke Sjeelden Ikke kendt
almindelig almindelig
Blod og Leukopeni Pancytopeni
lymfesystem Agranulocytose
Trombocytopeni
Neutropeni
Immun- Overfglsomhed Anafylaktisk
systemet reaktion
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Systemorgan- Bivirkning
klasse
Hyppighed
Meget Almindelig Ikke Sjeelden Ikke kendt
almindelig almindelig
Det endokrine Hyperprolaktinemi Uhensigtsmaessig
system sekretion af
antidiuretisk
hormon
Metabolisme Hypoglykaemi
0g ernaring
Psykiske Agitation Psykotisk Konfusion
forstyrrelser Insomni forstyrrelse Tab af libido
Depression Nedsat libido
Rastlgshed
Nervesystemet | Ekstra- Tardiv Kramper Malignt Akinesi
pyramidale dyskinesi Parkinsonisme | neuroleptika- Tandhjulsrigiditet
forstyrrelser Akatisi Sedation syndrom Maskeansigt
Hyperkinesi Bradykinesi Ufrivillige Motorisk
Hovedpine Dyskinesi muskelsammen- | dysfunktion
Dystoni treekninger Nystagmus
Hypokinesi
Hypertoni
Svimmelhed
Dagsighed
Tremor
djne Okulogyr krise |Slgret syn
Syns-
forstyrrelser
Hjerte Takykardi Ventrikelflimmer
Torsades de
pointes
Ventrikulaer
takykardi
Ekstrasystoler
Vaskuleare Hypotension
sygdomme Ortostatisk
hypotension
Luftveje, Dyspng Bronkospasme Larynxgdem
thorax og Larynxspasme
mediastinum
Mave- Opkastning
tarmkanalen Kvalme
Forstoppelse
Tgr mund
Hypersalivatio
n
Lever og Unormale Hepatitis Akut leversvigt
galdeveje leverfunktionst |Gulsot Kolestase
est
Hud og Udsleet Lysfalsomheds- Angiogdem
subkutane veev reaktion Eksfoliativ
Urticaria dermatitis
Pruritus Leukocytoklastisk
Hyperhidrose vaskulitis
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Systemorgan- Bivirkning
klasse
Hyppighed
Meget Almindelig Ikke Sjeelden Ikke kendt
almindelig almindelig
Knogler, led, Torticollis Trismus Rabdomyolyse
muskler og Muskelrigiditet | Muskeltraekninger
bindevav Muskelspasmer
Muskuloskeletal
stivhed
Nyrer og Urinretention
urinveje
Graviditet, Neonatalt

puerperium og
den perinatale

seponeringssyndro
m (se pkt. 4.6)

periode
Det Erektil Amenoré Menoragi Priapisme
reproduktive dysfunktion Galaktoré Menstruations- Gynakomasti
system og Dysmenoré forstyrrelser
mammae Brystsmerter Seksuel dysfunktion

Brystgener
Almene Hypertermi Pludselig ded
symptomer og @dem Ansigtsgdem
reaktioner pa Gangforstyrrelse Hypotermi

administra-
tionsstedet

Undersggelser

Veegtstigning
Vegtreduktion

QT-forleengelse i
EKG

QT-forleengelse i EKG, ventrikulare arytmier (ventrikelflimmer, ventrikuleer takykardi), torsades de
pointes og pludselig dad er blevet rapporteret for haloperidol.

Klasseeffekter for antipsykotika

Der er rapporteret om hjertestop i forbindelse med antipsykotika.

Tilfelde af vengs tromboemboli, herunder tilfeelde af lungeemboli og tilfelde af dyb venetrombose, er
blevet rapporteret under behandling med antipsykotika. Hyppigheden er ukendt.

Indberetning af formodede bivirkninger

Nar lzegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger lgbende
overvagning af benefit/risk-forholdet for laegemidlet. Laeger og sundhedspersonale anmodes om at
indberette alle formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfgrt i Appendiks V.

4.9

Overdosering

Symptomer og tegn

Overdosering af haloperidol manifesterer sig som en intensivering af de kendte farmakologiske virkninger

og bivirkninger. De mest fremtraedende symptomer er svaere ekstrapyramidale reaktioner, hypotension og
sedation. Ekstrapyramidale reaktioner manifesterer sig som muskelrigiditet og generaliseret eller
lokaliseret tremor. Hypertension snarere end hypotension er ogsa mulig.
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| ekstreme tilfeelde kan patienten virke komatgs med respirationsdepression og hypotension i sa sver grad,
at det fremkalder en shock-lignende tilstand. Risikoen for ventrikulere arytmier, muligvis forbundet med
QTec-forlengelse, skal tages i betragtning.

Behandling

Der findes ingen specifik antidot. Behandlingen er understgttende. Virkningen af aktivt kul er ikke
klarlagt. Dialyse anbefales ikke til behandling af overdosering, da kun meget sma maengder haloperidol
fjernes (se pkt. 5.2).

Hos komatase patienter skal der etableres frie luftveje ved hjeelp af en orofaryngeal luftvej eller
endotrakealtube. Respirationsdepression kan kraeve kunstig respiration.

Det anbefales at monitorere EKG og vitale tegn og at fortsette monitoreringen, indtil EKG er
normaliseret. Det anbefales at behandle sver arytmi med passende antiarytmiske tiltag.

Hypotension og kredslgbskollaps kan modvirkes med intravengs indgift af vaeske, plasma eller
koncentreret albumin samt med vasopressorer sasom dopamin eller noradrenalin. Adrenalin ma ikke
anvendes, da det kan forarsage udtalt hypotension ved tilstedevarelse af haloperidol.

| tilfelde af svaere ekstrapyramidale reaktioner anbefales parenteral administration af et
antiparkinsonmiddel.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Psykoleptika, antipsykotika, butyrophenonderivater, ATC-kode:
NO5ADO1.

Virkningsmekanisme

Haloperidol er et antipsykotikum, som tilhgrer gruppen butyrophenoner. Det er en potent central dopamin
type 2-receptorantagonist, som ved de anbefalede doser har lav alfa-1-antiadrenerg aktivitet og ingen
antihistaminerg eller antikolinerg aktivitet.

Farmakodynamisk virkning

Haloperidol undertrykker vrangforestillinger og hallucinationer via direkte blokering af dopaminerge
signaler i den mesolimbiske bane. Den centrale dopaminblokerende virkning pavirker de basale ganglier
(nigrostriatale bundter). Haloperidol har en effektiv psykomotorisk sedativ effekt, hvilket forklarer den
gunstige virkning pa mani og andre agitationssyndromer.

Virkningen pa basalganglier ligger sandsynligvis til grund for de ekstrapyramidale bivirkninger (dystoni,
akatisi og parkinsonisme).

Haloperidols antidopaminerge virkning pa laktotrope celler i hypofyseforlappen forklarer
hyperprolanktingemi (heemning af den dopaminmedierede toniske haamning af prolaktinsekretionen).
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5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Absorption

Haloperidols gennemsnitlige biotilgeengelighed efter administration af tabletter eller oral oplgsning er 60-
70 %. Den maksimale plasmakoncentration af haloperidol opnas generelt inden for 2 til 6 timer efter oral
administration. Der blev observeret en hgj inter-individuel variabilitet i plasmakoncentrationerne. Steady
state nas inden for 1 uge efter behandlingsstart.

Fordeling

Den gennemsnitlige plasmaproteinbinding af haloperidol hos voksne er cirka 88-92 %. Der er en hgj inter-
individuel variabilitet i plasmaproteinbindingen. Haloperidol fordeles hurtigt til forskellige veev og
organer, hvilket det store distributionsvolumen vidner om (gennemsnitsveerdier pa 8 til 21 I/kg efter
intravengs administration). Haloperidol passerer let blod-hjernebarrieren. Det passerer ogsa placenta og
udskilles i human malk.

Biotransformation

Haloperidol metaboliseres i omfattende grad i leveren. De vigtigste metaboliseringsveje for haloperidol
hos mennesker omfatter glukuronidering, ketonreduktion, oxidativ N-dealkylering og dannelse af
pyridiniummetabolitter. Det vurderes, at haloperidols metabolitter ikke bidrager til aktiviteten i signifikant
grad. Den reduktive metaboliseringsvej tegner sig imidlertid for ca. 23 % af biotransformationen, og
tilbagekonvertering af den reducerede haloperidol-metabolit til haloperidol kan ikke fuldsteendigt
udelukkes. CYP-enzymerne CYP3A4 og CYP2D6 er involveret i haloperidols metabolisme, og h&emning
eller induktion af CYP3A4 eller hemning af CYP2D6 kan pavirke metaboliseringen. Et fald i CYP2D6-
enzymaktivitet kan resultere i gget haloperidol-koncentration.

Elimination

Haloperidols terminale eliminationshalveringstid efter oral administration er gennemsnitligt 24 timer (15-
37 timer). Haloperidols tilsyneladende clearance efter ekstravaskuleer administration varierer fra 0,9 til
1,5 I/time/kg og er reduceret hos patienter med betydeligt nedsat CYP2D6-metabolisme. Reduceret
CYP2D6-enzymaktivitet kan resultere i ggede haloperidol-koncentrationer. Den inter-individuelle
variabilitet (variationskoefficient, %) for haloperidol-clearance blev estimeret til 44 % i en
populationsfarmakokinetisk analyse af patienter med skizofreni. Efter intravengs administration af
haloperidol blev 21 % af dosis elimineret i feeces og 33 % i urin. Mindre end 3 % af dosis udskilles
uomdannet i urinen.

Linearitet/non-linearitet

Der eksisterer et linegrt fornold mellem haloperidol-dosis og -plasmakoncentration hos voksne.

Serlige populationer

/Zldre

Plasmakoncentrationen af haloperidol var hgjere hos eldre patienter end hos yngre voksne, der fik
administreret den samme dosis. Resultater fra sma kliniske studier tyder pa en lavere clearance og leengere
eliminationshalveringstid af haloperidol hos a&ldre patienter. Resultaterne er inden for den observerede
variabilitet i haloperidols farmakokinetik. Det anbefales at justere dosis hos &ldre patienter (se pkt. 4.2).
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Nedsat nyrefunktion

Indvirkningen af nedsat nyrefunktion pa haloperidols farmakokinetik er ikke undersggt. Cirka en tredjedel
af haloperidoldosis udskilles i urinen, primart som metabolitter. Mindre end 3 % af det administrerede
haloperidol udskilles uomdannet i urinen. Det vurderes, at haloperidols metabolitter ikke bidrager til
aktiviteten i signifikant grad, dog kan tilbagekonvertering af den reducerede haloperidolmetabolit til
haloperidol ikke fuldsteendigt udelukkes. Selvom nedsat nyrefunktion ikke forventes at pavirke
eliminationen af haloperidol i klinisk relevant grad, anbefales det at udvise forsigtighed hos patienter med
nedsat nyrefunktion, og iseer hos patienter med sveert nedsat nyrefunktion, pga. den lange halveringstid af
haloperidol og den reducerede metabolit samt risikoen for akkumulation (se pkt. 4.2).

Som falge af haloperidols store distributionsvolumen og hgje proteinbindingsgrad fjernes kun meget sma
mengder ved dialyse.

Nedsat leverfunktion

Indvirkningen af nedsat leverfunktion pa haloperidols farmakokinetik er ikke undersggt. Nedsat
leverfunktion kan imidlertid have betydelig indvirkning pa haloperidols farmakokinetik pa grund af
ekstensiv metabolisering i leveren. Derfor tilrades dosisjustering og forsigtighed hos patienter med nedsat
leverfunktion (se pkt. 4.2 og 4.4).

Padiatrisk population

Der er begraensede data for plasmakoncentrationen hos paediatriske patienter fra studier hos 78 patienter
med forskellige lidelser (skizofreni, psykose, Tourettes syndrom, autisme), som fik orale doser af
haloperidol pa op til maksimalt 30 mg/dag. Disse studier omfattede hovedsageligt barn og unge i alderen 2
til 17 &r. Plasmakoncentrationer malt pa forskellige tidspunkter og efter forskellige behandlingsvarigheder
var enten ikke-detekterbare eller I i et interval op til maksimalt 44,3 ng/ml. Som hos voksne blev der
observeret en hgj inter-individuel variabilitet i plasmakoncentrationen. Der var en tendens til kortere
halveringstider hos barn sammenlignet med voksne.

I 2 studier hos barn i behandling med haloperidol mod tics og Tourettes syndrom blev et positivt respons
forbundet med plasmakoncentrationer pa 1-4 ng/ml.

Farmakokinetiske/farmakodynamiske forhold

Terapeutiske koncentrationer

Baseret pa publicerede data fra flere kliniske studier opnas der terapeutisk respons hos de fleste patienter
med akut eller kronisk skizofreni ved plasmakoncentrationer pa 1-10 ng/ml. En undergruppe af patienter
kan dog have brug for hgjere koncentrationer som en konsekvens af en hgj inter-individuel variabilitet i
haloperidols farmakokinetik.

Hos patienter med farste-episode skizofreni kan terapeutisk respons opnas ved koncentrationer, der er sa
lave som 0,6-3,2 ng/ml, estimeret ud fra malinger af D,-receptoroptagelse, og hvis det antages, at et D,-
receptoroptagelsesniveau pa 60-80 % er bedst egnet til at opna terapeutisk respons og begraense
ekstrapyramidale symptomer. | gennemsnit vil koncentrationer i dette omrade kunne opnas med doser pa
1-4 mg dagligt.

Pa grund af den store inter-individuelle variabilitet i haloperidols farmakokinetik og forholdet mellem
koncentration og virkning anbefales det at justere den individuelle haloperidoldosis pa basis af patientens
respons under hensyntagen til data, der tyder pa et tidsinterval pa 5 dage indtil opnaelse af 50% af det
maksimale terapeutiske respons. Maling af haloperidol-koncentrationen i blodet kan overvejes individuelt.
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Kardiovaskuleere virkninger

Risikoen for QTc-forleengelse stiger med dosis og plasmakoncentrationen af haloperidol.

Ekstrapyramidale symptomer

Ekstrapyramidale symptomer kan indtreede inden for det terapeutiske interval, selvom hyppigheden som
regel er hgjere ved doser, der medfarer hgjere koncentrationer end de terapeutiske.

5.3 Prekliniske sikkerhedsdata

Preekliniske data viser ingen speciel risiko for mennesker vurderet ud fra konventionelle studier af
toksicitet efter gentagne doser og genotoksicitet. Hos gnavere blev der set nedsat fertilitet, begranset
teratogenicitet og embryotoksiske virkninger efter administration af haloperidol.

| et karcinogenicitetsstudie af haloperidol blev der set en dosisafhangig stigning i hypofyseadenomer og
brystkirtelkarcinomer hos hunmus. Disse tumorer kan veere forarsaget af langvarig dopamin-D2-
antagonisme og hyperprolaktineemi. Det vides ikke, hvilken betydning disse tumorfund hos gnavere har
for menneskers risiko.

Det er vist i flere publicerede in vitro-studier, at haloperidol blokerer hjertets hERG-kanal. | et antal in
vivo-studier forarsagede intravengs administration af haloperidol i nogle dyremodeller signifikant QTc-
forlengelse ved doser omkring 0,3 mg/kg i.v., der resulterede i C.x-plasmaniveauer mindst 7-14 gange
hgjere end den terapeutiske plasmakoncentration pa 1-10 ng/ml, der var effektiv hos de fleste patienter i
kliniske studier. Disse intravengse doser, der forleengede QTc, forarsagede ikke arytmier. | nogle
dyrestudier gav hgjere intravengse doser pa 1 mg/kg haloperidol eller derover QTc-forlaengelse og/eller
ventrikuleere arytmier ved C.x-plasmaniveauer, der var mindst 38-137 gange hgjere end den terapeutiske
plasmakoncentration, der var effektiv hos de fleste patienter i kliniske studier.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjeelpestoffer

[Udfyldes nationalt]

6.2 Uforligeligheder

[Udfyldes nationalt]

6.3 Opbevaringstid

[Udfyldes nationalt]

6.4  Seerlige opbevaringsforhold

[Udfyldes nationalt]

6.5 Emballagetype og pakningsstarrelser

[Udfyldes nationalt]

6.6  Regler for bortskaffelse

Ikke anvendt lzegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.
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7. INDEHAVER AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN

[Se bilag | — Udfyldes nationalt]

{Navn og adresse}

<{tif.}>

<{fax}>

<{e-mail}>

8. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

[Udfyldes nationalt]

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFZRINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for farste markedsfaringstilladelse: {DD méned AAAA}
Dato for seneste fornyelse: {DD maned AAAA}

[Udfyldes nationalt]

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN
{MM/AARAA}

[Udfyldes nationalt]
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1. LAGEMIDLETS NAVN
HALDOL og relaterede navne (se bilag I) 5 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning

[Se bilag | - Udfyldes nationalt]

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

[Udfyldes nationalt]

3. LAGEMIDDELFORM
Injektionsveeske, oplgsning.

[Udfyldes nationalt]

4. KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Terapeutiske indikationer
HALDOL injektionsveske er indiceret til voksne patienter til:

. Hurtig kontrol af svaer akut psykomotorisk agitation i forbindelse med psykose eller maniske
episoder ved bipolar I-lidelse, nar behandling med orale midler ikke er egnet.

. Akut behandling af delirium, nar ikke-farmakologisk behandling har slaet fejl.
Behandling af lette til moderate grader af Huntingtons chorea, nar andre leegemidler er
virkningslgse eller ikke tolereres, og behandling med orale midler ikke er egnet.

. Profylakse (monoterapi eller kombinationsbehandling) hos patienter med moderat til hgj risiko for
postoperativ kvalme og opkastning, nar andre lsegemidler er virkningslgse eller ikke tolereres.

° Kombinationsbehandling af postoperativ kvalme og opkastning, nar andre leegemidler er
virkningslgse eller ikke tolereres.

4.2 Dosering og administration
Dosering
Voksne

Det anbefales at give en lav startdosis og derefter justere dosis i henhold til patientens respons for at
fastsaette den mindste effektive dosis (se pkt. 5.2).

Dosisanbefalingerne for HALDOL injektionsvaeske er anfort i tabel 1.
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Tabel 1: Dosisanbefalinger for haloperidol til voksne pa 18 ar og derover

Hurtig kontrol af sveer akut psykomotorisk agitation i forbindelse med psykose eller maniske

episoder ved bipolar I-lidelse, nar behandling med orale midler ikke er egnet.

. 5 mg intramuskuleert.

. Kan gentages hver time, indtil der opnas tilstraekkelig symptomkontrol.

. Hos de fleste patienter er doser op til 15 mg/dagn tilstraekkelig. Den maksimale dggndosis er
20 mg.

° Fortsat brug af HALDOL bgr evalueres tidligt i behandlingen (se pkt. 4.4). Behandling med
HALDOL injektionsveeske skal seponeres sa hurtigt som klinisk indiceret. Safremt der er behov
for yderligere behandling, ber oral haloperidol ivaerksettes med en dosis- konverteringsratio pa
1:1 efterfulgt af dosisjustering i henhold til klinisk respons.

Akut behandling af delirium, nar ikke-farmakologisk behandling er slaet fejl

° 1-10 mg intramuskuleert.

. Behandlingen skal startes med lavest mulige dosis, og dosis bar justeres gradvist med 2-4 timers
mellemrum, hvis agitation vedvarer, op til maks. 10 mg/dag.

Behandling af lette til moderate grader af Huntingtons chorea, nar andre laegemidler er

virkningslgse eller ikke tolereres, og behandling med orale midler ikke er egnet

° 2-5 mg intramuskulaert.

. Kan gentages hver time, indtil der opnas tilstraekkelig symptomkontrol eller op til maks.
10 mg/dag.

Profylakse (monoterapi eller kombinationsbehandling) hos patienter med moderat til hgj risiko
for postoperativ kvalme og opkastning, nar andre lsegemidler er virkningslgse eller ikke
tolereres

° 1-2 mg intramuskulart, ved induktion eller 30 minutter inden afsluttet anaestesi.

Kombinationsbehandling af postoperativ kvalme og opkastning, nar andre leegemidler er
virkningslgse eller ikke tolereres
. 1-2 mg intramuskulert.

Seponering

Det tilrades at nedtrappe behandlingen med haloperidol gradvist (se pkt. 4.4).

Serlige populationer

Zldre
Den anbefalede startdosis af haloperidol til eldre patienter er halvdelen af den voksendosis.

Yderligere doser kan administreres og justeres i henhold til patientens respons. En forsigtig og gradvis
optitrering af dosis anbefales til &ldre patienter.

Den maksimale dggndosis er 5 mg.

Doser over 5 mg/dag ber kun overvejes hos patienter, som har tolereret hgjere doser, og kun efter
revurdering af benefit/risk-forholdet hos den enkelte patient.
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Nedsat nyrefunktion

Indvirkningen af nedsat nyrefunktion pa haloperidols farmakokinetik er ikke undersggt. Dosisjustering
anbefales ikke, men der skal udvises forsigtighed ved behandling af patienter med nedsat nyrefunktion.
Patienter med sveert nedsat nyrefunktion kan imidlertid have behov for en lavere startdosis, hvor
efterfalgende doser administreres og justeres i henhold til patientens respons (se pkt. 5.2).

Nedsat leverfunktion

Indvirkningen af nedsat leverfunktion pa haloperidols farmakokinetik er ikke undersggt. Eftersom
haloperidol i vid udstraekning metaboliseres i leveren, anbefales det at halvere startdosis. Yderligere doser
kan administreres og justeres i henhold til patientens respons (se pkt. 4.4 0g 5.2).

Padiatrisk population

Sikkerheden og virkningen af HALDOL injektionsveeske hos barn og unge under 18 ar er ikke klarlagt.
Der foreligger ingen data.

Administration

HALDOL injektionsveeske anbefales kun til intramuskuleer anvendelse (se pkt. 4.4). For instruktioner om
handtering af HALDOL injektionsvaeske, se pkt. 6.6.

4.3 Kontraindikationer

. Overfglsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjelpestofferne anfart i
pkt. 6.1.

Komatgs tilstand.

CNS-depression.

Parkinsons sygdom.

Lewy Body demens.

Progressiv supranuklezr parese.

Kendt QTc-forlengelse eller medfedt langt QT-syndrom.

Nyligt akut myokardieinfarkt.

Ubehandlet hjertesvigt.

Ventrikulaer arytmi eller torsades de pointes i anamnesen.

Ukorrigeret hypokalizemi.

Samtidig behandling med leegemidler, der forleenger QT-intervallet (se pkt. 4.5).

4.4 Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

@get dadelighed hos &ldre med demens

Der er rapporteret om sjeldne tilfeelde af pludselig ded hos psykiatriske patienter, der fik antipsykotika,
herunder haloperidol (se pkt. 4.8).

Zldre patienter med demensrelateret psykose, der behandles med antipsykotika, har en gget risiko for dad.
Analyse af sytten placebokontrollerede studier (modal varighed pa 10 uger), hovedsageligt med patienter,
der tog atypiske antipsykotika, viste at dgdsrisikoen for behandlede patienter var 1,6-1,7 gange hgjere end
for patienter i placebogruppen. I Igbet af et typisk 10-ugers kontrolleret studie var dgdsrisikoen for de
patienter, der blev behandlet med antipsykotika, ca. 4,5 % mod ca. 2,6 % for placebogruppen. Selvom
dedsarsagen varierede, var de fleste dedsfald tilsyneladende af enten kardiovaskuler karakter (f.eks.
hjertesvigt, pludselig ded) eller infektigs karakter (f.eks. pneumoni). Observationsstudier indikerer, at
behandling af ldre patienter med haloperidol ogsa er associeret med en gget dgdsrisiko. Denne
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association kan veere mere udtalt for haloperidol end for atypiske antipsykotika, er mest udtalt i de farste
30 dage efter behandlingsstart og varer ved i mindst 6 maneder. Det er endnu ikke klarlagt, i hvor stor
udstraekning denne association kan henfares til legemidlet i modsaetning til at veere konfunderet af
patientkarakteristika.

HALDOL injektionsvaske er ikke indiceret til behandling af demensrelaterede adfaerdsforstyrrelser.

Kardiovaskuleere virkninger

Udover pludselig ded er der rapporteret om QTc-forlaengelse og/eller ventrikulzere arytmier i forbindelse
med haloperidol (se pkt. 4.3 og 4.8). Risikoen for disse haendelser synes at veere gget ved hgje doser, hgje
plasmakoncentrationer, hos praedisponerede patienter og ved parenteral anvendelse, iser intravengs
administration.

HALDOL injektionsvaeske anbefales kun til intramuskulzer administration. Hvis injektionsvaesken
imidlertid gives intravengst, bgr EKG monitoreres kontinuerligt for forleengelse af QTc-intervallet og
ventrikulere arytmier.

Det anbefales at udvise forsigtighed hos patienter med bradykardi, hjertesygdom, QTc-forlaengelse i
familieanamnesen eller stort alkoholforbrug i anamnesen. Forsigtighed er ogsa pakraevet hos patienter med
potentielt hgje plasmakoncentrationer (se pkt. 4.4 Patienter med betydeligt nedsat CYP2D6-aktivitet —
poor CYP2D6-metabolisers).

Et baseline-EKG anbefales inden intramuskular behandling. Under behandlingen skal behovet for EKG-
monitorering for forleengelse af QTc-intervallet og for ventrikulare arytmier evalueres hos alle patienter,
men kontinuerlig EKG-monitorering anbefales ved gentagne intramuskulare doser. EKG-monitorering
anbefales op til 6 timer efter administration af HALDOL injektionsveeske som profylakse eller behandling
af postoperativ kvalme og opkastning.

Det anbefales at reducere dosis, hvis QTc forleenges under behandlingen, og haloperidol skal seponeres,
hvis QTc forlaenges til over 500 ms.

Elektrolytforstyrrelser sdsom hypokaliemi og hypomagnesieemi gger risikoen for ventrikuleere arytmier og
skal korrigeres, inden behandling med haloperidol iveerksettes. Det anbefales derfor at monitorere
elektrolytter ved baseline og regelmaessigt under behandlingen.

Takykardi og hypotension (herunder ortostatisk hypotension) er ogsa rapporteret (se pkt. 4.8). Det
anbefales at udvise forsigtighed ved administration af haloperidol til patienter med hypotension eller
ortostatisk hypotension.

Cerebrovaskulare handelser

I randomiserede, placebokontrollerede kliniske studier hos en demenspopulation var der en cirka tre gange
hgjere risiko for cerebrovaskulaere bivirkninger med visse atypiske antipsykotika. | observationsstudier,
hvor forekomsten af apopleksi hos aldre patienter, der havde veeret eksponeret for et antipsykotikum, blev
sammenlignet med forekomsten hos aldre patienter, der ikke havde veeret eksponeret for sadanne
leegemidler, blev der set en gget forekomst af apopleksi hos de eksponerede patienter. Denne ggede risiko
kan veere hgjere med alle butyrophenoner, herunder haloperidol. Mekanismen bag denne ggede risiko
kendes ikke. Det kan ikke udelukkes, at risikoen er gget hos andre patientpopulationer. HALDOL skal
anvendes med forsigtighed hos patienter med risikofaktorer for apopleksi.

Malignt neuroleptikasyndrom

Haloperidol er blevet forbundet med malignt neuroleptikasyndrom: Et sjeeldent idiosynkratisk respons,
som er karakteriseret ved hypertermi, generaliseret muskelrigiditet, autonom ustabilitet, pavirket
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bevidsthedsniveau og forhgjet serum-kreatinkinase. Hypertermi er ofte et tidligt tegn pa dette syndrom.
Antipsykotisk behandling skal omgaende afbrydes og passende understattende behandling og omhyggelig
monitorering iveerkseettes.

Tardiv dyskinesi

Tardiv dyskinesi kan optraede hos visse patienter i langvarig behandling eller efter seponering. Syndromet
er hovedsageligt karakteriseret ved ufrivillige rytmiske bevagelser af tunge, ansigt, mund eller kabe.
Manifestationerne kan vere permanente hos nogle patienter. Syndromet kan maskeres, nar behandlingen
genoptages, nar dosis gges, eller nar der skiftes til et andet antipsykotikum. Hvis en patient udvikler tegn
eller symptomer pa tardiv dyskinesi, bar det overvejes at seponere alle antipsykotika, herunder HALDOL.

Ekstrapyramidale symptomer

Ekstrapyramidale symptomer kan indtreede (f.eks. tremor, rigiditet, hypersalivation, bradykinesi, akathisi
og akut dystoni). Behandling med haloperidol er blevet forbundet med udvikling af akathisi, som er
kendetegnet ved en subjektivt ubehagelig eller generende rastlgshed og behov for at beveege sig, der ofte
er ledsaget af manglende evne til at sidde eller sta stille. Der er starst sandsynlighed for dette i de forste
par uger af behandlingen. Hos patienter, der udvikler disse symptomer, kan det vaere skadeligt at gge
dosis.

Akut dystoni kan indtraede i lgbet af de farste par dage af behandlingen med HALDOL, men senere
indtreeden samt indtraeden efter dosisggning er rapporteret. Dystoniske symptomer kan omfatte, men er
ikke begraenset til, torticollis, ansigtsgrimasser, trismus, tungeprotrusion og unormale gjenbeveegelser,
herunder okulogyr krise. Mand og yngre aldersgrupper har hgijere risiko for sddanne reaktioner. Akut
dystoni kan gare det ngdvendigt at seponere leegemidlet.

Antikolinerge lzegemidler mod Parkinsons sygdom kan ordineres efter behov for at kontrollere
ekstrapyramidale symptomer, men det frarades at ordinere sadanne leegemidler rutinemaessigt som
forebyggende behandling. Hvis samtidig behandling med antiparkinson-medicin er ngdvendig,skal denne
behandling muligvis fortseettes efter seponering af HALDOL, hvis antiparkinson-medicinen udskilles
hurtigere end haloperidol, for at forhindre udvikling af ekstrapyramidale symptomer eller forveerring af
disse.

Der skal tages hgjde for den potentielle stigning i det intraokulere tryk ved administration af antikolinerge
leegemidler, herunder lzegemidler mod Parkinsons sygdom, sammen med HALDOL.

Kramper

Det er rapporteret, at haloperidol kan udlgse krampeanfald. Der skal udvises forsigtighed hos patienter,
der lider af epilepsi, og ved tilstande, som er praedisponerende for krampeanfald (f.eks. alkoholafveenning
og hjerneskade).

Lever- og galdeveje

Eftersom haloperidol metaboliseres i leveren, bar startdosis halveres, og der bgr udvises forsigtighed hos
patienter med nedsat leverfunktion (se pkt. 4.2 og 5.2). Der er rapporteret om isolerede tilfaelde af unormal
leverfunktion eller hepatitis, hyppigst kolestatisk (se pkt. 4.8).

Det endokrine system

Thyroxin kan fremkalde haloperidol-toksicitet. Hos patienter med hypertyreoidisme skal antipsykotisk
behandling altid anvendes med forsigtighed og ledsages af behandling for at opna en eutyroid tilstand.

Hormonelle virkninger af antipsykotika omfatter hyperprolaktinzmi, som kan forarsage galaktoré,
gynaekomasti og oligomenoré eller amenoré (se pkt. 4.8). Veevsdyrkningsundersggelser tyder pa, at
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prolaktin kan stimulere cellevaekst i humane brysttumorer. Selvom der ikke er pavist nogen klar
forbindelse mellem administration af antipsykotika og humane brysttumorer i kliniske og epidemiologiske
studier, skal der udvises forsigtighed hos patienter med en relevant anamnese. HALDOL skal anvendes
med forsigtighed hos patienter med praeeksisterende hyperprolaktingemi og hos patienter med mulige
prolaktinafhaengige tumorer (se pkt. 5.3).

Der er rapporteret om hypoglykemi og syndrom med uhensigtsmaessig sekretion af antidiuretisk hormon
(SIADH) i forbindelse med haloperidol (se pkt. 4.8).

Vengs tromboemboli

Tilfeelde af vengs tromboemboli (VTE) er blevet rapporteret hos patienter i behandling med antipsykotika.
Da patienter i behandling med antipsykotika ofte har erhvervede risikofaktorer for VTE, bar alle
potentielle risikofaktorer for VTE klarlaegges for og under behandling med HALDOL, og der bgr tages
forebyggende forholdsregler.

Behandlingsrespons og seponering

Ved skizofreni kan respons pa antipsykotisk behandling veere forsinket.

Hvis antipsykotika seponeres, vil recidiverende symptomer relateret til den underliggende sygdom
muligvis ikke komme til udtryk far efter adskillige uger eller maneder.

Der har vaeret meget sjeeldne rapporter om akutte seponeringsymptomer (herunder kvalme, opkastning og
insomni) efter pludselig seponering af hgje doser antipsykotika. Gradvis nedtrapning tilrades som
forsigtighedsregel.

Patienter med depression

Det frarades at anvende HALDOL som monoterapi hos patienter, hvor depression er fremherskende.
HALDOL kan kombineres med antidepressiva for at behandle tilstande med samtidig depression og
psykose (se pkt. 4.5).

Skift fra mani til depression

Ved behandling af maniske episoder hos patienter med bipolar lidelse, er der risiko for, at de skifter fra
mani til depression. For at kunne intervenere under sadanne skift med de ledsagende risici sasom suicidal
adferd er det vigtigt at overvage patienter for skift til depressive episoder.

Patienter med betydeligt nedsat CYP2D6-aktivitet — poor CYP2D6-metabolisers

HALDOL skal anvendes med forsigtighed hos patienter, som vides at veere poor CYP2D6-metabolisers og
som samtidig far en CYP3A4-h@mmer.

4.5 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Interaktionsstudier er kun udfert hos voksne.

Kardiovaskulaere virkninger

HALDOL er kontraindiceret i kombination med laeegemidler, der vides at forleenge QTc-intervallet (se
pkt. 4.3). Dette geelder eksempelvis:

. Klasse IA-antiarytmika (f.eks. disopyramid, kinidin)
. Klasse Ill-antiarytmika (f.eks. amiodaron, dofetilid, dronedaron, ibutilid, sotalol)
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Visse antidepressiva (f.eks. citalopram, escitalopram)

Visse antibiotika (f.eks. azithromycin, clarithromycin, erythromycin, levofloxacin, moxifloxacin,
telithromycin)

Andre antipsykotika (f.eks. phenothiazinderivater, sertindol, pimozid, ziprasidon)

Visse antimykotika (f.eks. pentamidin)

Visse midler mod malaria (f.eks. halofantrin)

Visse gastrointestinale leegemidler (f.eks. dolasetron)

Visse leegemidler mod cancer (f.eks. toremifen, vandetanib)

Visse andre leegemidler (f.eks. bepridil, methadon)

Denne liste er ikke udtemmende.

Der skal udvises forsigtighed, hvis HALDOL anvendes i kombination med leegemidler, der vides at
forarsage elektrolytforstyrrelser (se pkt. 4.4).

Laegemidler, der kan gge plasmakoncentrationen af haloperidol

Haloperidol metaboliseres via adskillige veje (se pkt. 5.2). De vigtigste metaboliseringsveje er
glukuronidering og ketonreduktion. CYP-enzymsystemet er ogsa involveret, iseer CYP3A4 og i mindre
grad CYP2D6. Hemning af disse metaboliseringsveje forarsaget af andre leegemidler eller nedsat
CYP2D6-aktivitet kan resultere i hgjerehaloperidol-koncentration. Virkningerne af CYP3A4-hamning og
nedsat CYP2D6-aktivitet kan vare additive (se pkt. 5.2). Baseret pa begraensede og undertiden
modstridende oplysninger kan den potentielle stigning i plasmakoncentrationen af haloperidol ved
samtidig administration af en CYP3A4- og/eller en CYP2D6-heemmer variere mellem 20 og 40 %, men
der er i visse tilfelde rapporteret om stigninger pa op til 100 %. Eksempler pa leegemidler, der kan gge
plasmakoncentrationen af haloperidol (baseret pa klinisk erfaring eller interaktionsmekanismer), omfatter:

. CYP3A4-ha&mmere — alprazolam, fluvoxamin, indinavir, itraconazol, ketoconazol, nefazodon,
posaconazol, saquinavir, verapamil, voriconazol.

° CYP2D6-hammere — bupropion, chlorpromazin, duloxetin, paroxetin, promethazin, sertralin,
venlafaxin.
Kombinerede CYP3A4- og CYP2D6-haemmere: Fluoxetin, ritonavir.
Uvis mekanisme — buspiron.

Denne liste er ikke udtammende.

@gede plasmakoncentrationer af haloperidol kan resultere i en gget risiko for bivirkninger, herunder QTc-
forleengelse (se pkt. 4.4). Forleengelse af QTc er observeret, nar haloperidol bliver givet i kombination
med de metaboliske inhibitorer ketoconazol (400 mg/dag) og paroxetin (20 mg/dag).

Det anbefales, at patienter, der tager haloperidol sammen med sadanne laegemidler, monitoreres ngje for
symptomer pa ggede eller forleengede farmakologiske virkninger af haloperidol, og at dosis af HALDOL
om ngdvendigt reduceres.

Laegemidler, der kan reducere plasmakoncentrationen af haloperidol

Samtidig administration af haloperidol og potente CYP3A4-induktorer kan gradvist reducere
plasmakoncentrationen af haloperidol i en sddan grad, at virkningen nedsettes. Det gaelder eksempelvis:

. Carbamazepin, phenobarbital, phenytoin, rifampicin, perikon (Hypericum perforatum).

Denne liste er ikke udtemmende.
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Enzyminduktion kan observeres efter fa dages behandling. Maksimal enzyminduktion ses generelt efter
ca. 2 uger og kan derefter opretbeholdes i lige sa lang tid efter seponering af l&egemidlet. Ved samtidig
behandling med CYP3A4-induktorer anbefales det, at patienterne monitoreres, og at dosis af HALDOL
gges efter behov. Efter seponering af CYP3A4-induktoren kan haloperidol-koncentrationen stige gradvist,
og det kan derfor veere ngdvendigt at reducere dosis af HALDOL.

Natriumvalproat heemmer glukuronidering, men pavirker ikke plasmakoncentrationen af haloperidol.

Haloperidols virkning pé andre legemidler

Haloperidol kan potensere CNS-depression forarsaget af alkohol eller CNS-supprimerende leegemidler,
herunder hypnotika, sedativa og sterke analgetika. Der er ogsa rapporteret om potenseret CNS-virkning
ved samtidig brug af methyldopa.

Haloperidol kan antagonisere virkningen af adrenalin og andre sympatomimetiske midler (f.eks.
stimulanser sasom amfetaminer) og ophaeve den blodtrykssaenkende virkning af adrenerge blokkere, som
f.eks. guanethidin.

Haloperidol kan antagonisere virkningen af levodopa og andre dopaminagonister.

Haloperidol er en CYP2D6-heemmer. Haloperidol haemmer metaboliseringen af tricykliske antidepressiva
(f.eks. imipramin, desipramin), hvorved plasmakoncentrationen af disse leegemidler stiger.

Andre former for interaktion

I sjeeldne tilfeelde er falgende symptomer rapporteret ved samtidig brug af lithium og haloperidol:
Encefalopati, ekstrapyramidale symptomer, tardiv dyskinesi, malignt neuroleptikasyndrom, akut
hjernesyndrom og koma. De fleste af disse symptomer var reversible. Det er uvist, om dette udger en
bestemt klinisk helhed.

Ikke desto mindre anbefales det at seponere behandlingen omgaende, hvis sadanne symptomer opstar hos
patienter i samtidig behandling med lithium og HALDOL.

Der er rapporteret om antagonisering af virkningen af det antikoagulerende middel phenindion.
4.6 Fertilitet, graviditet and amning
Graviditet

En moderat mangde data fra gravide kvinder (mere end 400 fadsler) indikerer ingen haloperidol-
relaterede misdannelser eller fgtal/neonatal toksicitet. Der er imidlertid rapporteret om enkeltstaende
tilfeelde af fodselsdefekter efter fgtal eksponering for haloperidol oftest i kombination med andre
leegemidler. Dyrestudier har pavist reproduktionstoksicitet (se pkt. 5.3). For en sikkerheds skyld bar
HALDOL undgas under graviditet.

Nyfadte, der har veeret eksponeret for antipsykotika (inklusive haloperidol) under tredje trimester af
graviditeten, har risiko for at fa bivirkninger inklusive ekstrapyramidale og/eller seponeringssymptomer i
varierende svaerhedsgrad og varighed efter fgdslen. Der er blevet rapporteret agitation, hypertoni,
hypotoni, tremor, dgsighed, andedratsbesvar og problemer med at tage fade til sig. Det anbefales derfor,
at nyfgdte overvages ngje.

Amning

Haloperidol udskilles i human malk. Der er pavist sma mangder af haloperidol i plasma og urin hos
nyfgdte ammet af kvinder, som er i behandling med haloperidol. Der er utilstreekkelige data vedrgrende
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virkningerne af haloperidol hos ammede spadbgrn. Det skal besluttes, om amning eller behandling med
HALDOL skal ophgre, idet der tages hgjde for fordelene ved amning for barnet i forhold til de
terapeutiske fordele for moderen.

Fertilitet

Haloperidol forarsager gget prolaktinniveau. Hyperprolaktinaemi kan undertrykke GnRH i hypothalamus,
hvilket resulterer i nedsat udskillelse af gonadotropin i hypofysen. Dette kan haamme
reproduktionsfunktionen som falge af nedsat steroidsyntese i gonaderne hos bade kvindelige og mandlige
patienter (se pkt. 4.4).

4.7  Virkning pa evnen til at fare motorkeretgj og betjene maskiner

HALDOL pavirker i moderat grad evnen til at fare motorkaretgj og betjene maskiner. En vis grad af
sedation eller nedsat agtpagivenhed kan indtraede, iszr ved brug af hgje doser og i starten af behandlingen.
Dette kan forsteerkes af alkohol. Det anbefales at informere patienterne om ikke at fare motorkearetgj eller
betjene maskiner, far deres falsomhed er klarlagt.

4.8 Bivirkninger

Sikkerheden af haloperidol er vurderet hos 284 haloperidol-behandlede patienter, som deltog i 3 placebo-
kontrollerede kliniske studier, og hos 1.295 haloperidol-behandlede patienter, som deltog i 16
dobbeltblinde studier med aktiv kontrol.

Baseret pa de samlede sikkerhedsdata fra disse kliniske studier var de hyppigst rapporterede bivirkninger
ekstrapyramidale forstyrrelser (34 %), insomni (19 %), agitation (15 %), hyperkinesi (13 %), hovedpine
(12 %), psykose (9 %), depression (8 %), vagtstigning (8 %), tremor (8 %), hypertoni (7 %), ortostatisk
hypotension (7 %), dystoni (6 %) og dgsighed (5 %).

Derudover blev sikkerheden af haloperidoldecanoat evalueret hos 410 patienter, som deltog i

3 komparatorstudier (1 sammenlignede haloperidoldecanoat med fluphenazin, og 2 sammenlignede
decanoatformuleringen med oral haloperidol), 9 abne studier og 1 dosisresponsstudie.

Tabel 2 inkluderer fglgende bivirkninger:

. Rapporteret i kliniske studier med haloperidol

. Rapporteret i kliniske studier med haloperidoldecanoat og relateret til den aktive leegemiddeldel
° Fra erfaring med haloperidol og haloperidoldecanoat efter markedsfering

Bivirkningernes hyppighed er baseret pa (eller estimeret ud fra) kliniske forsgg eller epidemiologiske
studier med haloperidol og klassificeret i henhold til falgende konvention:

Meget almindelig: >1/10

Almindelig: >1/100 til <1/10

Ikke almindelig:  >1/1.000 til <1/100

Sjeelden: >1/10.000 til <1/1.000

Meget sjelden:  <1/10.000

Ikke kendt: kan ikke estimeres ud fra forhdndenvaerende data.

Inden for hver hyppighedskategori er bivirkningerne angivet efter systemorganklasse og efter faldende
alvorlighed.

49



Tabel 2: Bivirkninger

Systemorgan- Bivirkning
klasse
Hyppighed
Meget Almindelig Ikke Sjeelden Ikke kendt
almindelig almindelig
Blod og Leukopeni Pancytopeni
lymfesystem Agranulocytose
Trombocytopeni
Neutropeni
Immunsystem- Overfglsomhed Anafylaktisk
et reaktion
Det endokrine Hyperprolaktineemi | Uhensigtsmaessig
system sekretion af
antidiuretisk
hormon
Metabolisme Hypoglykami
0g ernaring
Psykiske Agitation Psykotisk Konfusion
forstyrrelser Insomni forstyrrelse Tab af libido
Depression Nedsat libido
Rastlgshed
Nervesystemet | Ekstrapyrami- | Tardiv Kramper Malignt Akinesi
dale lidelser dyskinesi Parkinsonisme | neuroleptika- Tandhjulsrigiditet
Hyperkinesi Akatisi Sedation syndrom Maskeansigt
Hovedpine Bradykinesi Ufrivillige Motorisk
Dyskinesi muskelsammen- | dysfunktion
Dystoni treekninger Nystagmus
Hypokinesi
Hypertoni
Svimmelhed
Dgsighed
Tremor
djne Okulogyr krise |Slgret syn
Synsforstyrrelser
Hjerte Takykardi Ventrikelflimmer
Torsades de
pointes
Ventrikulaer
takykardi
Ekstrasystoler
Vaskuleare Hypotension
sygdomme Ortostatisk
hypotension
Luftveje, Dyspng Bronkospasme Larynxgdem
thorax og Larynxspasme
mediastinum
Mave-tarm- Opkastning
kanalen Kvalme
Forstoppelse
Ter mund
Hypersalivation
Lever og Unormale Hepatitis Akut leversvigt
galdeveje leverfunktions- |Gulsot Kolestase

test
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Systemorgan- Bivirkning
klasse
Hyppighed
Meget Almindelig Ikke Sjeelden Ikke kendt
almindelig almindelig
Hud og Udsleet Lysfalsomheds- Angiogdem
subkutane veev reaktion Eksfoliativ
Urticaria dermatitis
Pruritus Leukocytoklastisk
Hyperhidrose vaskulitis
Knogler, led, Torticollis Trismus Rhabdomyolose
muskler og Muskelrigiditet | Muskeltraekninger
bindeveev Muskelspasmer
Muskuloskeletal
stivhed
Nyrer og Urinretention
urinveje
Graviditet, Neonatalt

puerperium og
den perinatale

seponeringssyndro
m (se pkt. 4.6)

periode
Det Erektil Amenoré Menoragi Priapisme
reproduktive dysfunktion Galaktoré Menstruations- Gynakomasti
system og Dysmenoré forstyrrelser
mammae Brystsmerter Seksuel dysfunktion

Brystgener
Almene Hypertermi Pludselig dgd
symptomer og @dem Ansigtsgdem
reaktioner pa Gangforstyrrelse Hypotermi

administra-
tionsstedet

Undersggelser

Vegtstigning
Vegtreduktion

QT-forlengelse i
EKG

QT-forleengelse i EKG, ventrikulzere arytmier (ventrikelflimmer, ventrikuleer takykardi), torsades de
pointes og pludselig dad er blevet rapporteret for haloperidol.

Klasseeffekter for antipsykotika

Der er rapporteret om hjertestop i forbindelse med antipsykotika.

Tilfeelde af vengs tromboemboli, herunder tilfeelde af lungeemboli og tilfeelde af dyb venetrombose, har
veeret rapporteret under behandling med antipsykotika. Hyppigheden er ukendt.

Indberetning af formodede bivirkninger

Nar lzegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger lgbende
overvagning af benefit/risk-forholdet for legemidlet. Laeger og sundhedspersonale anmodes om at
indberette alle formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfert i Appendiks V.

4.9 Overdosering

Symptomer og tegn

Overdosering af haloperidol manifesterer sig som en intensivering af de kendte farmakologiske virkninger
og bivirkninger. De mest fremtraedende symptomer er svaere ekstrapyramidale reaktioner, hypotension og
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sedation. Ekstrapyramidale reaktioner manifesterer sig som muskelrigiditet og generaliseret eller
lokaliseret tremor. Hypertension snarere end hypotension er ogsa mulig.

| ekstreme tilfeelde kan patienten virke komatgs med respirationsdepression og hypotension i sa sver grad,

at det fremkalder en shock-lignende tilstand. Risikoen for ventrikulare arytmier, muligvis forbundet med
QTec-forlengelse, skal tages i betragtning.

Behandling

Der findes ingen specifik antidot. Behandlingen er understgttende. Dialyse anbefales ikke til behandling af
overdosering, da kun meget sma mangder haloperidol fjernes (se pkt. 5.2).

Hos komatgase patienter skal der etableres frie luftveje ved hjalp af en orofaryngeal luftvej eller
endotrakealtube. Respirationsdepression kan kraeve kunstig respiration.

Det anbefales at monitorere EKG og vitale tegn og at fortsaette monitoreringen, indtil EKG er
normaliseret. Det anbefales at behandle sver arytmi med passende antiarytmiske tiltag.

Hypotension og kredslgbskollaps kan modvirkes med intravengs indgift af vaeske, plasma eller
koncentreret albumin samt med vasopressorer sasom dopamin eller noradrenalin. Adrenalin ma ikke
anvendes, da det kan forarsage udtalt hypotension ved tilstedeveerelse af haloperidol.

| tilfeelde af sveere ekstrapyramidale reaktioner anbefales parenteral administration af et
antiparkinsonmiddel.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Psykoleptika, antipsykotika, butyrophenonderivater, ATC-kode:
NO5ADO1.

Virkningsmekanisme

Haloperidol er et neuroleptikum, som tilhgrer gruppen butyrophenoner. Det er en potent central dopamin
type 2-receptorantagonist som ved de anbefalede doser har lav alfa-1-antiadrenerg aktivitet og ingen
antihistaminerg eller antikolinerg aktivitet.

Farmakodynamisk virkning

Haloperidol undertrykker vrangforestillinger og hallucinationer via direkte blokering af dopaminerge
signaler i den mesolimbiske bane. Den centrale dopaminblokerende virkning pavirker de basale ganglier
(nigrostriatale bundter). Haloperidol har en effektiv psykomotorisk sedativ effekt, hvilket forklarer den
gunstige virkning pa mani og andre agitationssyndromer.

Virkningen pa basalganglier ligger sandsynligvis til grund for de ekstrapyramidale bivirkninger (dystoni,
akatisi og parkinsonisme).

Haloperidols antidopaminerge virkning pa laktotrope celler i hypofyseforlappen forklarer
hyperprolanktinami (heemning af den dopaminmedierede toniske haemning af prolaktinsekretionen).
Derudover forklarer den antidopaminerge effekt pa kemoreceptor-triggerzonen i area postrema virkningen
ved kvalme og opkastning.
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5.2  Farmakokinetiske egenskaber

Absorption

Haloperidol absorberes fuldsteendigt efter intramuskulaer administration. Den maksimale
plasmakoncentration af haloperidol opnas efter 20 til 40 minutter.

Fordeling

Den gennemsnitlige proteinbinding af haloperidol hos voksne er cirka 88-92 %. Der er en hgjinter-
individuel variabilitet i plasmaproteinbindingen. Haloperidol fordeles hurtigt til forskellige veev og
organer, hvilket det store distributionsvolumen vidner om (gennemsnitsveerdier pa 8 til 21 I/kg efter
intravengs administration). Haloperidol passerer let blod-hjernebarrieren. Det passerer ogsa placenta og
udskilles i human melk.

Biotransformation

Haloperidol metaboliseres i omfattende grad i leveren. De vigtigste metaboliseringsveje for haloperidol
hos mennesker omfatter glukuronidering, ketonreduktion, oxidativ N-dealkylering og dannelse af
pyridiniummetabolitter. Det vurderes, at haloperidols metabolitter ikke bidrager til aktiviteten i signifikant
grad. Den reduktive metaboliseringsvej tegner sig imidlertid for ca. 23 % af biotransformationen, og
tilbagekonvertering af den reducerede haloperidol-metabolit til haloperidol kan ikke fuldstendigt
udelukkes. CYP-enzymerne CYP3A4 og CYP2D6 er involveret i haloperidols metabolisme, og h&emning
eller induktion af CYP3A4 eller haemning af CYP2D6 kan pavirke metaboliseringen. Et fald i CYP2D6-
enzymaktivitet kan resultere i gget haloperidol-koncentration.

Elimination

Haloperidols terminale eliminationshalveringstid efter intramuskuleer administration er gennemsnitligt

21 timer (13-36 timer). Haloperidols tilsyneladende clearance efter ekstravaskulaer administration varierer
fra 0,9 til 1,5 I/time/kg og er reduceret hos patienter med betydeligt nedsat CYP2D6-metabolisme.
Reduceret CYP2D6-enzymaktivitet kan resultere i ggede haloperidol- koncentrationer. Den inter-
individuelle variabilitet (variationskoefficient, %) for haloperidol-clearance blev estimeret til 44 % i en
populationsfarmakokinetisk analyse af patienter med skizofreni. Efter intravengs administration af
haloperidol blev 21 % af dosis elimineret i feeces og 33 % i urin. Mindre end 3 % af dosis udskilles
uomdannet i urinen.

Linearitet/non-linearitet

Der eksisterer et linezert fornold mellem haloperidol-dosis og -koncentration hos voksne.

Searlige populationer

Aldre

Plasmakoncentration af haloperidol var hgjere hos aldre patienter end hos yngre voksne, der fik
administreret den samme dosis. Resultater fra sma kliniske studier tyder pa en lavere clearance og lengere
eliminationshalveringstid hos &ldre patienter. Resultaterne er inden for den observerede variabilitet i
haloperidols farmakokinetik. Det anbefales at justere dosis hos &ldre patienter (se pkt. 4.2).

Nedsat nyrefunktion

Indvirkningen af nedsat nyrefunktion pa haloperidols farmakokinetik er ikke undersggt. Cirka en tredjedel
af haloperidoldosis udskilles i urinen, primart som metabolitter. Mindre end 3 % af det administrerede
haloperidol udskilles uomdannet i urinen. Det vurderes, at haloperidols metabolitter ikke bidrager til
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aktiviteten i signifikant grad, dog kan tilbagekonvertering af den reducerede haloperidolmetabolit til
haloperidol ikke fuldsteendigt udelukkes. Selvom nedsat nyrefunktion ikke forventes at pavirke
eliminationen af haloperidol i klinisk relevant grad, anbefales det at udvise forsigtighed hos patienter med
nedsat nyrefunktion og isar hos patienter med svert nedsat nyrefunktion pga. den lange halveringstid af
haloperidol og dens reducerede metabolit samt risikoen for akkumulation (se pkt. 4.2).

Som falge af haloperidols store distributionsvolumen og hgje proteinbindingsgrad fjernes kun meget sma
mangder ved dialyse.

Nedsat leverfunktion

Indvirkningen af nedsat leverfunktion pa haloperidols farmakokinetik er ikke undersggt. Nedsat
leverfunktion kan imidlertid have betydelig indvirkning pa haloperidols farmakokinetik pa grund af
ekstensiv metabolisering i leveren. Derfor tilrades det at halvere startdosis og at udvise forsigtighed hos
patienter med nedsat leverfunktion (se pkt. 4.2 og 4.4).

Farmakokinetiske/farmakodynamiske forhold

Terapeutiske koncentrationer

Baseret pa publicerede data fra flere kliniske studier opnas der terapeutisk respons hos de fleste patienter
med akut eller kronisk skizofreni ved plasmakoncentrationer pa 1-10 ng/ml. En undergruppe af patienter
kan dog have brug for hgjere koncentrationer som en konsekvens af en hgj inter-individuel variabilitet i
haloperidols farmakokinetik.

Hos patienter med farste-episode skizofreni kan terapeutisk respons opnas ved koncentrationer, der er sa
lave som 0,6-3,2 ng/ml, estimeret ud fra malinger af D,-receptoroptagelse, og hvis det antages, at et D,-
receptoroptagelsesniveau pa 60-80 % er bedst egnet til at opna terapeutisk respons og begraense
ektrapyramidale symptomer. | gennemsnit vil koncentrationer i dette omrade kunne opnas med doser pa 1-
4 mg dagligt.

Pa grund af den store inter-individuelle variabilitet i haloperidols farmakokinetik og forholdet mellem
koncentration og virkning anbefales det at justere den individuelle haloperidoldosis pa basis af patientens
respons under hensyntagen til data, der tyder pa et tidsinterval pa 5 dage indtil opnaelse af 50% af det
maksimale terapeutiske respons. Maling af haloperidol-koncentrationen i blodet kan overvejes individuelt.

Kardiovaskulaere virkninger

Risikoen for QTc-forleengelse stiger med dosis og plasmakoncentrationen af haloperidol.

Ekstrapyramidale symptomer

Ekstrapyramidale symptomer kan indtreede inden for det terapeutiske interval, selvom hyppigheden som
regel er hgjere ved doser, der medfarer hgjere koncentrationer end de terapeutiske.

5.3  Preakliniske sikkerhedsdata

Preakliniske data viser ingen speciel risiko for mennesker vurderet ud fra konventionelle studier af
toksicitet og genotoksicitet efter gentagne doser. Hos gnavere blev der set nedsat fertilitet, begraenset
teratogenicitet og embryotoksiske virkninger efter administration af haloperidol.

| et karcinogenicitetsstudie af haloperidol blev der set en dosisafhangig stigning i hypofyseadenomer og
brystkirtelkarcinomer hos hunmus. Disse tumorer kan veere forarsaget af langvarig dopamin-D2-
antagonisme og hyperprolaktineemi. Det vides ikke, hvilken betydning disse tumorfund hos gnavere har
for menneskers risiko.
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Det er vist i flere publicerede in vitro-studier, at haloperidol blokerer hjertets hERG-kanal. | et antal

in vivo-studier forarsagede intravengs administration af haloperidol i nogle dyremodeller signifikant QTc-
forleengelse ved doser omkring 0,3 mg/kg, der resulterede i Cax-plasmaniveauer mindst 7-14 gange
hgjere end den terapeutiske plasmakoncentration pa 1-10 ng/ml, der var effektiv hos de fleste patienter i
kliniske studier. Disse intravengse doser, der forlengede QTc, forarsagede ikke arytmier. | nogle
dyrestudier gav hgjere intravengse doser pa 1 mg/kg haloperidol eller derover QTc-forlengelse og/eller
ventrikuleere arytmier ved C.x-plasmaniveauer, der var mindst 38-137 gange hgjere end den terapeutiske
plasmakoncentration, der var effektiv hos de fleste patienter i kliniske studier.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjeelpestoffer

[Udfyldes nationalt]

6.2 Uforligeligheder

[Udfyldes nationalt]

6.3 Opbevaringstid

[Udfyldes nationalt]

6.4  Seerlige opbevaringsforhold

[Udfyldes nationalt]

6.5 Emballagetype og pakningsstarrelser
[Udfyldes nationalt]

6.6 Regler for bortskaffelse og anden handtering

o Inden brug skal ampullen rulles kortvarigt mellem
handfladerne for at opvarme preeparatet.

o Hold ampullen mellem tommel- og pegefinger, sa
spidsen af ampullen er fri.

o Tag med den anden hand fat om spidsen af ampullen
med pegefingeren mod ampullens hals og
tommelfingeren pé den farvede prik parallelt med de
farvede ringe.

o Lad tommelfingeren blive pa prikken og braek spidsen
af ampullen samtidig med, at du holder den anden del
af ampullen godt fast i handen.
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Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN

[Se bilag I - Udfyldes nationalt]

{Navn og adresse}

<{tlf.}>

<{fax}>

<{e-mail}>

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

[Udfyldes nationalt]

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSF@RINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for farste markedsfaringstilladelse: {DD méned AAAA}
Dato for seneste fornyelse: {DD maned AAAA}

[Udfyldes nationalt]

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN
{MM/AAAA}

[Udfyldes nationalt]
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ETIKETTERING
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M/ERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KARTON

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

HALDOL og relaterede navne (se bilag I) 1 mg tabletter
[Se bilag | — Udfyldes nationalt]

haloperidol

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

[Udfyldes nationalt]

| 3. LISTE OVER HIZALPESTOFFER

[Udfyldes nationalt]

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSMANGDE (PAKNINGSSTORRELSE)

Tabletter

[Udfyldes nationalt]

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral anvendelse.
Las indlaegssedlen inden brug.

6. ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGANGELIGT
FOR BJRN

Opbevares utilgaengeligt for barn.

7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

EXP
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| 9. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

[Udfyldes nationalt]

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

| 11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

[Se bilag | — Udfyldes nationalt]

{Navn og adresse}
<{tlf.}>

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

| 12.  MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

[Udfyldes nationalt]

| 13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

[Udfyldes nationalt]

| 14.  GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

[Udfyldes nationalt]

| 15. INSTRUKTIONER VEDRJRENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION I BRAILLE-SKRIFT

[Udfyldes nationalt]

| 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.
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| 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC:
SN:
NN:
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MINDSTEKRAV TIL MZARKNING PA BLISTER ELLER STRIP

BLISTER

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

HALDOL og relaterede navne (se bilag I) 1 mg tabletter
[Se bilag I — Udfyldes nationalt]

haloperidol

| 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

[Se bilag I — Udfyldes nationalt]

{Navn}

3.  UDL@BSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

[Udfyldes nationalt]

|5.  ANDET
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M/ERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KARTON

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

og relaterede navne (se bilag 1) 2 mg tabletter
[Se bilag | — Udfyldes nationalt]

haloperidol

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

[Udfyldes nationalt]

| 3. LISTE OVER HIZALPESTOFFER

[Udfyldes nationalt]

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSMANGDE (PAKNINGSSTORRELSE)

Tabletter

[Udfyldes nationalt]

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral anvendelse.
Las indlaegssedlen inden brug.

6. ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGANGELIGT
FOR BJRN

Opbevares utilgaengeligt for barn.

7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

EXP
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| 9. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

[Udfyldes nationalt]

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

| 11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

[Se bilag | — Udfyldes nationalt]

{Navn og adresse}
<{tlf.}>

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

| 12.  MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

[Udfyldes nationalt]

| 13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

[Udfyldes nationalt]

| 14.  GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

[Udfyldes nationalt]

| 15. INSTRUKTIONER VEDRJRENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION I BRAILLE-SKRIFT

[Udfyldes nationalt]

| 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.
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| 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC:
SN:
NN:
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MINDSTEKRAV TIL MZARKNING PA BLISTER ELLER STRIP

BLISTER

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

HALDOL og relaterede navne (se bilag I) 2 mg tabletter
[Se bilag I — Udfyldes nationalt]

haloperidol

| 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

[Se bilag I — Udfyldes nationalt]

{Navn}

3.  UDL@BSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

[Udfyldes nationalt]

|5.  ANDET
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M/ERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KARTON

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

HALDOL og relaterede navne (se bilag I) 4 mg tabletter
[Se bilag | — Udfyldes nationalt]

haloperidol

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

[Udfyldes nationalt]

| 3. LISTE OVER HIZALPESTOFFER

[Udfyldes nationalt]

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSMANGDE (PAKNINGSSTORRELSE)

Tabletter

[Udfyldes nationalt]

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral anvendelse.
Laes indlaegssedlen inden brug.

6. ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR
BORN

Opbevares utilgaengeligt for barn.

7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

EXP
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| 9. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

[Udfyldes nationalt]

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

| 11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

[Se bilag | — Udfyldes nationalt]

{Navn og adresse}
<{tlf.}>

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

| 12.  MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

[Udfyldes nationalt]

| 13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

[Udfyldes nationalt]

| 14.  GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

[Udfyldes nationalt]

| 15. INSTRUKTIONER VEDRJRENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION I BRAILLE-SKRIFT

[Udfyldes nationalt]

| 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.
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| 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC:
SN:
NN:
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MINDSTEKRAV TIL MZARKNING PA BLISTER ELLER STRIP

BLISTER

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

HALDOL og relaterede navne (se bilag I) 4 mg tabletter
[Se bilag I — Udfyldes nationalt]

haloperidol

| 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

[Se bilag I — Udfyldes nationalt]

{Navn}

3.  UDL@BSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

[Udfyldes nationalt]

|5.  ANDET
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M/ERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KARTON

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

HALDOL og relaterede navne (se bilag I) 5 mg tabletter
[Se bilag | — Udfyldes nationalt]

haloperidol

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

[Udfyldes nationalt]

| 3. LISTE OVER HIZALPESTOFFER

[Udfyldes nationalt]

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSMANGDE (PAKNINGSSTORRELSE)

Tabletter

[Udfyldes nationalt]

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral anvendelse.
Las indlaegssedlen inden brug.

6. ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGANGELIGT
FOR BJRN

Opbevares utilgaengeligt for barn.

7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

EXP
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| 9. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

[Udfyldes nationalt]

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

| 11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

[Se bilag | — Udfyldes nationalt]

{Navn og adresse}
<{tlf.}>

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

| 12.  MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

[Udfyldes nationalt]

| 13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

[Udfyldes nationalt]

| 14.  GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

[Udfyldes nationalt]

| 15. INSTRUKTIONER VEDRJRENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION I BRAILLE-SKRIFT

[Udfyldes nationalt]

| 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.
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| 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC:
SN:
NN:
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MINDSTEKRAV TIL MZARKNING PA BLISTER ELLER STRIP

BLISTER

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

HALDOL og relaterede navne (se bilag I) 5 mg tabletter
[Se bilag I — Udfyldes nationalt]

haloperidol

| 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

[Se bilag I — Udfyldes nationalt]

{Navn}

3.  UDL@BSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

[Udfyldes nationalt]

|5.  ANDET
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M/ERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KARTON

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

HALDOL og relaterede navne (se bilag I) 10 mg tabletter
[Se bilag | — Udfyldes nationalt]

haloperidol

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

[Udfyldes nationalt]

| 3. LISTE OVER HIZALPESTOFFER

[Udfyldes nationalt]

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSMANGDE (PAKNINGSSTORRELSE)

Tabletter

[Udfyldes nationalt]

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral anvendelse.
Las indlaegssedlen inden brug.

6. ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGANGELIGT
FOR BJRN

Opbevares utilgaengeligt for barn.

7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

EXP
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| 9. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

[Udfyldes nationalt]

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

| 11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

[Se bilag | — Udfyldes nationalt]

{Navn og adresse}
<{tlf.}>

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

| 12.  MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

[Udfyldes nationalt]

| 13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

[Udfyldes nationalt]

| 14.  GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

[Udfyldes nationalt]

| 15. INSTRUKTIONER VEDRJRENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION I BRAILLE-SKRIFT

[Udfyldes nationalt]

| 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.
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| 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC:
SN:
NN:
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MINDSTEKRAV TIL MZARKNING PA BLISTER ELLER STRIP

BLISTER

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

HALDOL og relaterede navne (se bilag I) 10 mg tabletter
[Se bilag I — Udfyldes nationalt]

haloperidol

| 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

[Se bilag I — Udfyldes nationalt]

{Navn}

3.  UDL@BSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

[Udfyldes nationalt]

|5.  ANDET
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M/ERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KARTON

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

HALDOL og relaterede navne (se bilag I) 20 mg tabletter
[Se bilag | — Udfyldes nationalt]

haloperidol

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

[Udfyldes nationalt]

| 3. LISTE OVER HIZALPESTOFFER

[Udfyldes nationalt]

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSMANGDE (PAKNINGSSTORRELSE)

Tabletter

[Udfyldes nationalt]

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral anvendelse.
Las indlaegssedlen inden brug.

6. ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGANGELIGT
FOR BJRN

Opbevares utilgaengeligt for barn.

7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

EXP
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| 9. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

[Udfyldes nationalt]

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

| 11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

[Se bilag | — Udfyldes nationalt]

{Navn og adresse}
<{tlf.}>

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

| 12.  MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

[Udfyldes nationalt]

| 13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

[Udfyldes nationalt]

| 14.  GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

[Udfyldes nationalt]

| 15. INSTRUKTIONER VEDRJRENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION I BRAILLE-SKRIFT

[Udfyldes nationalt]

| 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.
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| 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC:
SN:
NN:
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MINDSTEKRAV TIL MZARKNING PA BLISTER ELLER STRIP

BLISTER

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

HALDOL og relaterede navne (se bilag I) 20 mg tabletter
[Se bilag I — Udfyldes nationalt]

haloperidol

| 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

[Se bilag I — Udfyldes nationalt]

{Navn}

3.  UDL@BSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

[Udfyldes nationalt]

|5.  ANDET
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M/ERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KARTON

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

HALDOL og relaterede navne (se bilag I) 2 mg/ml oral oplgsning
[Se bilag | — Udfyldes nationalt]

haloperidol

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

[Udfyldes nationalt]

| 3. LISTE OVER HIZALPESTOFFER

[Udfyldes nationalt]

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSMANGDE (PAKNINGSSTORRELSE)

Oral oplgsning

[Udfyldes nationalt]

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral anvendelse.
Las indlaegssedlen inden brug.

6. ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGANGELIGT
FOR BJRN

Opbevares utilgaengeligt for barn.

7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

EXP
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| 9. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

[Udfyldes nationalt]

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

| 11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

[Se bilag | — Udfyldes nationalt]

{Navn og adresse}
<{tlf.}>

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

| 12.  MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

[Udfyldes nationalt]

| 13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

[Udfyldes nationalt]

| 14.  GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

[Udfyldes nationalt]

| 15. INSTRUKTIONER VEDRJRENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION I BRAILLE-SKRIFT

[Udfyldes nationalt]

| 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.
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| 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC:
SN:
NN:
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MINDSTEKRAV TIL MZARKNING PA DEN INDRE EMBALLAGE

FLASKENS ETIKET

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

HALDOL og relaterede navne (se bilag I) 2 mg/ml oral oplgsning
[Se bilag | — Udfyldes nationalt]

haloperidol

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

[Udfyldes nationalt]

| 3. LISTE OVER HIZALPESTOFFER

[Udfyldes nationalt]

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSMANGDE (PAKNINGSSTORRELSE)

Oral oplgsning

[Udfyldes nationalt]

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral anvendelse.
Las indlaegssedlen inden brug.

6. ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGANGELIGT
FOR BJRN

Opbevares utilgaengeligt for barn.

7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

EXP
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| 9. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

[Udfyldes nationalt]

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

| 11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

[Se bilag | — Udfyldes nationalt]

{Navn og adresse}
<{tlf.}>

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

| 12.  MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

[Udfyldes nationalt]

| 13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

[Udfyldes nationalt]

| 14.  GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

[Udfyldes nationalt]

| 15. INSTRUKTIONER VEDRJRENDE ANVENDELSEN

16. INFORMATION I BRAILLE-SKRIFT
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M/ERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KARTON

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

HALDOL og relaterede navne (se bilag 1) 10 mg/ml oral oplgsning
[Se bilag | — Udfyldes nationalt]

haloperidol

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

[Udfyldes nationalt]

| 3. LISTE OVER HIZALPESTOFFER

[Udfyldes nationalt]

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSMANGDE (PAKNINGSSTORRELSE)

Oral oplgsning

[Udfyldes nationalt]

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral anvendelse.
Las indlaegssedlen inden brug.

6. ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGZANGELIGT FOR
BORN

Opbevares utilgaengeligt for barn.

7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

EXP
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| 9. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

[Udfyldes nationalt]

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

| 11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

[Se bilag | — Udfyldes nationalt]

{Navn og adresse}
<{tlf.}>

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

| 12.  MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

[Udfyldes nationalt]

| 13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

[Udfyldes nationalt]

| 14.  GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

[Udfyldes nationalt]

| 15. INSTRUKTIONER VEDRJRENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION I BRAILLE-SKRIFT

[Udfyldes nationalt]

| 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.
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| 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC:
SN:
NN:
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MINDSTEKRAV TIL MZARKNING PA DEN INDRE EMBALLAGE

BEHOLDERENS ETIKET

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

HALDOL og relaterede navne (se bilag 1) 10 mg/ml oral oplgsning
[Se bilag | — Udfyldes nationalt]

haloperidol

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

[Udfyldes nationalt]

| 3. LISTE OVER HIZALPESTOFFER

[Udfyldes nationalt]

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSMANGDE (PAKNINGSSTORRELSE)

Oral oplgsning

[Udfyldes nationalt]

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral anvendelse.
Las indlaegssedlen inden brug.

6. ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGANGELIGT
FOR BJRN

Opbevares utilgaengeligt for barn.

7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

EXP
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| 9. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

[Udfyldes nationalt]

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

| 11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

[Se bilag | — Udfyldes nationalt]

{Navn og adresse}
<{tlf.}>

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

| 12.  MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

[Udfyldes nationalt]

| 13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

[Udfyldes nationalt]

| 14.  GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

[Udfyldes nationalt]

| 15. INSTRUKTIONER VEDRJRENDE ANVENDELSEN

16. INFORMATION I BRAILLE-SKRIFT
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M/ERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KARTON

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

HALDOL og relaterede navne (se bilag I) 5 mg/ml injektionsveeske, oplgsning
[Se bilag | - Udfyldes nationalt]

haloperidol

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

[Udfyldes nationalt]

| 3. LISTE OVER HIZALPESTOFFER

[Udfyldes nationalt]

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSMANGDE (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplagsning

[Udfyldes nationalt]

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Kun til intramuskular anvendelse
Las indlaegssedlen inden brug.

6. ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGANGELIGT
FOR BJRN

Opbevares utilgaengeligt for barn.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8. UDL@BSDATO

EXP:

92



| 9. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

[Udfyldes nationalt]

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

| 11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

[Se bilag | - Udfyldes nationalt]

{Navn og adresse}
<{tlf.}>

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

| 12.  MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

[Udfyldes nationalt]

| 13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

[Udfyldes nationalt]

| 14.  GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

[Udfyldes nationalt]

| 15. INSTRUKTIONER VEDRJRENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION I BRAILLE-SKRIFT

[Udfyldes nationalt]

| 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.
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| 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC:
SN:
NN:
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MINDSTEKRAV TIL MZAERKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

AMPUL

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

HALDOL og relaterede navne (se bilag I) 5 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning
[Se bilag I - Udfyldes nationalt]

haloperidol

| 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

[Se bilag I - Udfyldes nationalt]

{Navn}

3.  UDL@BSDATO

EXP:.

4. BATCHNUMMER

[Udfyldes nationalt]

[5. ANDET
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INDLAGSSEDDEL
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Indleegsseddel: Information til patienten

HALDOL og relaterede navne (se bilag I) 1 mg tabletter
HALDOL og relaterede navne (se bilag I) 2 mg tabletter
HALDOL og relaterede navne (se bilag I) 4 mg tabletter
HALDOL og relaterede navne (se bilag I) 5 mg tabletter
HALDOL og relaterede navne (se bilag I) 10 mg tabletter
HALDOL og relaterede navne (se bilag I) 20 mg tabletter

[Se bilag | — Udfyldes nationalt]
haloperidol

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
naevnt her. Se afsnit 4.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Haldol
Sadan skal du tage Haldol

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ogakrwnE

1. Virkning og anvendelse
Laegemidlets navn er Haldol.
Haldol indeholder det aktive stof haloperidol. Det tilhgrer en gruppe lzegemidler, der kaldes antipsykotika.

Haldol bruges hos voksne, unge og bgrn for sygdomme, der pavirker tanker, falelser eller adferd. Det
geelder blandt andet mentale lidelser (sasom skizofreni og bipolar lidelse (manio-depression)) og
adfzerdsproblemer.

Disse sygdomme kan fa dig til at:

fale dig forvirret (delirium)

se, hare, fale eller lugte ting, der ikke findes (hallucinationer)
tro pa ting, der ikke findes (vrangforestillinger)

fale dig usedvanligt mistroisk (paranoia)

fale dig opstemt, urolig, entusiastisk, impulsiv eller hyperaktiv
fale dig meget aggressiv, fjendtlig eller voldelig.

Hos unge og bern bruges Haldol til behandling af skizofreni hos patienter fra 13-17 ar og til behandling af
adfaerdsproblemer hos patienter fra 6-17 ar.
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Haldol anvendes ogsa:

° til unge og barn fra 10-17 ar og til voksne mod bevegelser eller lyde, du ikke kan kontrollere (tics),
f.eks. ved Tourettes syndrom i sveer grad

. til voksne for at hjeelpe med at kontrollere beveegelser ved Huntingtons sygdom.

Haldol anvendes nogle gange, nar andre leegemidler eller behandlinger ikke har virket eller har forarsaget
bivirkninger i uacceptabel grad.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Haldol

Tag ikke Haldol, hvis:

. du er allergisk over for haloperidol eller et af de gvrige indholdsstoffer i Haldol (angivet i afsnit 6)

du er mindre opmaerksom pa ting omkring dig, eller dine reaktioner bliver usaedvanligt langsomme

du har Parkinsons sygdom

du har en demenstype, der kaldes ”Lewy Body demens”

du lider af en tiltagende delvis lammelse pé grund af pavirkning af hjernen (progressiv

supranukleeer parese (PSP))

) du har en hjertesygdom, der kaldes "forleenget QT-interval”, eller andre problemer med din
hjerterytme, der kan ses pa et EKG (elektrokardiogram)

) du har hjertesvigt eller har haft et hjerteanfald for nylig

o du har ubehandlet lavt kaliumindhold i blodet
du tager et eller flere af de legemidler, der er anfart under ”Brug af anden medicin sammen med
Haldol — Tag ikke Haldol, hvis du tager visse leegemidler mod”

Tag ikke dette legemiddel, hvis noget af ovenstaende gelder for dig. Hvis du er i tvivl, skal du tale med
leegen eller apotekspersonalet, far du tager Haldol.

Advarsler og forsigtighedsregler

Alvorlige bivirkninger

Haldol kan forarsage problemer med hjertet, problemer med at kontrollere kropsbevagelser eller
bevaegelser af arme og ben og en alvorlig bivirkning kaldet “malignt neuroleptikasyndrom”. Det kan ogsa
forarsage alvorlige allergiske reaktioner og blodpropper. Du skal vaere opmarksom pa alvorlige
bivirkninger, mens du tager Haldol, da du kan have brug for gjeblikkelig leegebehandling. Se "Var
opmeerksom pa alvorlige bivirkninger” i afsnit 4.

/Eldre og personer med demens

Der er rapporteret en lille stigning i dedsfald og slagtilfeelde hos eldre mennesker med demens, der tager
antipsykotiske leegemidler. Kontakt leegen eller apotekspersonalet, far du tager Haldol, hvis du er &ldre,
iseer hvis du har demens.

Tal med laegen eller apotekspersonalet, hvis du:

o har langsomme hjerteslag, hjertesygdom, eller hvis nogen i din nermeste familie pludseligt er dade
som fglge af hjerteproblemer.

o har lavt blodtryk eller faler dig svimmel, nar du satter dig op eller rejser dig op.
har lavt niveau af kalium eller magnesium (eller andre salte (elektrolytter)) i blodet. Leegen vil
beslutte, hvordan dette skal behandles.

o tidligere har haft en hjerneblgdning, eller lzegen har fortalt dig, at du har en gget risiko for at fa et
slagtilfelde.

o lider af epilepsi eller tidligere har haft krampeanfald.

o har problemer med nyrerne, leveren eller skjoldbruskkirtlen.

o har et hgjt indhold af hormonet prolaktin i blodet, eller hvis du har kreeft, som kan veere forarsaget
af et hgjt prolaktin-niveau (sasom brystkreft).
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. tidligere har haft en blodprop, eller hvis nogen i din familie har haft en blodprop.
. lider af depression eller har bipolar lidelse og begynder at fale dig deprimeret.

Det kan veere ngdvendigt at holde dig under teettere overvagning eller at ndre din dosis af Haldol.
Tal med leegen eller apoteket, far du tager Haldol, hvis du er i tvivl, om at noget af dette geelder for dig.

Leegeundersggelser
Din leege vil muligvis tage et EKG (elektrokardiogram) fer eller under behandlingen med Haldol. EKG'et
maler hjertets elektriske aktivitet.

Blodpraver
Din lzege vil muligvis male indholdet af kalium eller magnesium (eller andre salte (elektrolytter)) i dit blod
far eller under behandlingen med Haldol.

Bgrn under 6 ar
Haldol ber ikke anvendes til bgrn under 6 ar. Det skyldes, at legemidlet ikke er undersggt tilstraekkeligt
hos denne aldersgruppe.

Brug af anden medicin sammen med Haldol
Fortael det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.

Tag ikke Haldol, hvis du tager visse laegemidler mod:
° problemer med dit hjerteslag (sdsom amiodaron, dofetilid, disopyramid, dronedaron, ibutilid,
kinidin og sotalol)
depression (sasom citalopram og escitalopram)
psykoser (sasom fluphenazin, levomepromazin, perphenazin, pimozid, prochlorperazin,
promazin, sertindol, thiorizadin, trifluoperazin, triflupromazin og ziprasidon)
o infektioner forarsaget af bakterier (sasom azithromycin, clarithromycin, erythromycin,
levofloxacin, moxifloxacin og telithromycin)
infektioner forarsaget af svampe (sasom pentamidin)
malaria (sasom halofantrin)
kvalme og opkastning (sasom dolasetron)
kraeft (sasom toremifen og vandetanib).
Forteel det ogsa til leegen, hvis du tager bepridil (mod brystsmerter eller forhgjet blodtryk) eller
methadon (mod smerter eller til behandling af stofafhaengighed).
Disse leegemidler kan gge risikoen for hjerteproblemer. Hvis du tager et eller flere af disse
legemidler, skal du tale med laegen og undlade at tage Haldol (se "Tag ikke Haldol, hvis™).

Du kan have brug for serlig overvagning, hvis du tager lithium og Haldol pa samme tid
Forteael det straks til lzegen og stop med at tage begge leegemidler, hvis du oplever:

o uforklarlig feber eller ufrivillige bevagelser

o forvirring, desorientering, hovedpine, balanceproblemer og sgvnighed.

Det er tegn pa en alvorlig tilstand.

Visse leegemidler kan pavirke virkningen af Haldol eller gge risikoen for hjerteproblemer
Fortael det til din leege, hvis du tager:

o Alprazolam eller buspiron (mod angst)

. Duloxetin, fluoxetin, fluvoxamin, nefazodon, paroxetin, sertralin, perikon (Hypericum
perforatum) eller venlafaxin (mod depression)

Bupropion (mod depression eller som hjalp i forbindelse med rygestop)

Carbamazepin, phenobarbital eller phenytoin (mod epilepsi)

Rifampicin (mod bakterie-infektioner)

Itraconazol, posaconazol eller voriconazol (mod svampe-infektioner)
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Ketoconazol-tabletter (mod Cushings syndrom)

Indinavir, ritonavir eller saquinavir (mod humant immundefektvirus (HIV))
Chlorpromazin eller promethazin (mod kvalme og opkastning)

Verapamil (mod problemer med blodtryk eller hjerte)

Du skal ogsa forteelle det til leegen, hvis du tager blodtrykssenkende medicin, som f.eks.
vanddrivende tabletter (diuretika).

Hvis du tager et eller flere af disse leegemidler, vil leegen eventuelt endre din dosis af Haldol.

Haldol kan pavirke virkningen af falgende typer medicin
Forteel det til lzegen, hvis du tager leegemidler mod:

. uro eller sgvnproblemer (beroligende medicin)
smerter (steerke smertestillende midler)

depression (tricykliske antidepressiva)

for hgjt blodtryk (sasom guanethidin og methyldopa)
alvorlige allergiske reaktioner (adrenalin)

ADHD eller narkolepsi (sakaldte stimulanser)
Parkinsons sygdom (sasom levodopa)

blodpropper (phenindion).

Tal med laegen, for du tager Haldol, hvis du tager et eller flere af ovennavnte leegemidler.

Brug af Haldol sammen med alkohol

Hvis du drikker alkohol, mens du tager Haldol, kan det bevirke, at du feler dig sgvnig og bliver mindre
opmaerksom. Du skal derfor veere forsigtig med at drikke alkohol. Tal med din leege om at drikke alkohol,
mens du tager Haldol, og forteel laegen, hvor meget du drikker.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Graviditet — Hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du
sparge din laege til rads. Laegen vil eventuelt anbefale, at du ikke tager Haldol under graviditeten.

Falgende problemer kan opsta hos nyfadte, hvis mgdre har faet Haldol i de sidste 3 maneder af
graviditeten (sidste trimester):

o muskelrystelser, stive eller svage muskler

J sgvnighed eller uro

o vejrtraekningsproblemer eller spiseproblemer.

Den precise hyppighed af disse problemer er ukendt. Hvis du tog Haldol under graviditeten, og dit barn
far en eller flere af disse bivirkninger, skal du kontakte laegen.

Amning — Forteel det til legen, hvis du ammer eller planlegger at amme. Sma meengder af medicinen kan
nemlig ga over i maelken og dermed overfares til barnet. Din leege vil tale med dig om risici og fordele ved
at amme, mens du tager Haldol.

Frugtbarhed — Haldol kan gge niveauet af et hormon, der hedder prolaktin, hvilket kan pavirke
frugtbarheden hos mand og kvinder. Tal med laeegen, hvis du har spgrgsmal om dette.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Haldol kan pavirke din evne til at fare motorkeretgj og betjene maskiner. Bivirkninger sdsom sgvnighed
kan pavirke din opmeerksomhed, iseer nar du begynder at tage leegemidlet eller efter en hgj dosis. Du ma
ikke fare motorkaretgj eller betjene maskiner, far du har dragftet det med din lzege.

Haldol indeholder
[Udfyldes nationalt]
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3.  Sadan skal du tage Haldol

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sparg
leegen eller apotekspersonalet.

Sa meget skal du tage

Laegen vil fortzlle dig, hvor mange tabletter du skal tage, og i hvor lang tid. Leaegen vil ogsa fortzlle dig,
om du skal tage Haldol en eller flere gange om dagen. Det kan tage nogen tid, far du meerker den fulde
virkning af l&egemidlet. Lagen vil normalt give dig en lav dosis i begyndelsen og derefter justere dosis, sa
den passer til dig. Det er meget vigtigt, at du tager den rigtige meengde.

Den dosis haloperidol du far, afhaenger af:
din alder

. hvilken sygdom du behandles for

. om du har problemer med nyrerne eller leveren
. om du tager anden medicin.

Voksne

o Din dosis vil normalt vaere pa mellem 0,5 mg og 10 mg hver dag.

o Din leege vil muligvis justere dette for at finde den dosis, der passer bedst til dig.

o Den hgjeste dosis, som du ma fa, afhaenger af den sygdom, du bliver behandlet for, og varierer
mellem 5 mg og 20 mg hver dag.

AEldre

o /ldre mennesker far normalt en startdosis pa 0,5 mg dagligt eller en dosis, der er halvt s& stor som
den laveste startdosis til voksne.

. Det antal tabletter, du skal tage, vil derefter blive justeret, indtil lsegen finder den dosis, der passer
bedst til dig.

. Den hgjeste dosis, som aldre mennesker ma fa, er 5 mg hver dag, medmindre din leege beslutter, at
en hgjere dosis er ngdvendig.

Born og unge i alderen 6 til 17 ar

) Dosis vil normalt veere mellem 0,5 mg og 3 mg hver dag.

) Unge op til 17 ar, som bliver behandlet for skizofreni eller adfaerdsproblemer, kan fa en hgjere
dosis, op til 5 mg hver dag.

Sadan skal du tage Haldol
o Haldol tages gennem munden (oral anvendelse).
o Synk tabletterne sammen med vand.

Hvis du har taget for meget Haldol
Hvis du tager mere Haldol, end du har faet at vide, eller hvis en anden har taget Haldol uanset maengde,
skal du med det samme kontakte en laege eller tage til den naermeste skadestue.

Hvis du har glemt at tage Haldol

o Hvis du glemmer at tage en dosis, skal du tage den naste dosis til seedvanlig tid. Fortseet derefter
med at tage leegemidlet efter leegens anvisning.

o Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Haldol

Medmindre leegen forteeller noget andet, skal Haldol nedtrappes gradvist. Hvis behandlingen stoppes
pludseligt, kan det medfare bivirkninger sasom:

o kvalme og opkastning

o sevnbesver.
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Folg altid omhyggeligt leegens anvisninger.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Ver opmarksom pa alvorlige bivirkninger
Forteel det straks til leegen, hvis du bemarker eller har mistanke om noget af nedenstaende. Du kan have
behov for gjeblikkelig leegebehandling.

Problemer med hjertet:

. unormal hjerterytme — hjertet kan ikke arbejde normalt. Dette kan forarsage bevidsthedstab
. unormalt hurtige hjerteslag

. ekstra hjerteslag.

Hjerteproblemer er ikke almindelige hos personer, der tager Haldol (kan bergre op til 1 ud af

100 personer). Der er set pludselig dad hos patienter i behandling med dette lsegemiddel, men den
praecise hyppighed af disse dgdsfald er ikke kendt. Der er ogsa forekommet hjertestop hos personer
i behandling med antipsykotiske leegemidler.

Et alvorligt problem kaldet malignt neuroleptikasyndrom. Dette forarsager hgj feber, udtalt
muskelstivhed, forvirring og bevidsthedstab. Det forekommer sjaldent hos personer, der far Haldol
(kan bergre op til 1 ud af 1.000 personer).

Problemer med at kontrollere kropsbevaegelser (ekstrapyramidale forstyrrelser), sasom:
bevaegelser af mund, tunge, kaebe og undertiden arme og ben (tardiv dyskinesi)

rastlgshed eller besvaer med at sidde stille, ggede kropsbevagelser

langsomme eller reducerede kropsbevagelser, spjettende eller vridende beveaegelser
muskelrystelser eller -stivhed, sleebende gang

manglede evne til at bevaege sig

o mangel pa normal ansigtsmimik (maskeansigt).

Disse bivirkninger er meget almindelige hos personer i behandling med Haldol (kan bergre flere end
1 ud af 10 personer). Hvis du far en eller flere af disse bivirkninger, vil du eventuelt fa yderligere
medicin.

Alvorlig allergisk reaktion, som kan omfatte:

. heevelse af ansigt, leeber, mund, tunge eller svalg

o synke- eller vejrtraekningsbesveer

o Klgende udslet (naldefeber).

Allergiske reaktioner er ikke almindelige hos personer, der tager Haldol (kan bergre op til 1 ud af
100 personer).

Blodpropper i venerne, som regel i benene (dyb venetrombose (DVT)). Der er rapporteret om
sadanne blodpropper hos personer, der tager antipsykotiske leegemidler. Tegnene pa DVT i benet
omfatter havelse, smerter og redme i benet. Blodproppen kan ogsa beveege sig til lungerne og give
brystsmerter og andedraetsbesveer. Blodpropper kan veere meget alvorlige. Fortzl det straks til
leegen, hvis du bemerker et af disse problemer.

Kontakt straks leegen, hvis du bemaerker en eller flere af ovenstaende alvorlige bivirkninger.
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Andre bivirkninger

Forteel det til laegen, hvis du bemarker eller far mistanke om en eller flere af falgende bivirkninger:

Meget almindelige (kan bergre flere end 1 ud af 10 personer):

Fale sig oprevet
Sgvnbesvar
Hovedpine.

Almindelige (kan bergre op til 1 ud af 10 personer):

Alvorlige mentale problemer, sdsom at tro pa ting, der ikke findes (vrangforestillinger), eller
se, fole, hare eller lugte ting, som ikke er der (hallucinationer)

Depression

Unormal muskelspaending

Svimmelhed, herunder nar du satter dig op eller rejser dig op

Fole sig sevnig

Opadgaende bevaegelser af gjet eller hurtige gjenbevaegelser, som du ikke kan kontrollere
Synsforstyrrelser, sasom slgret syn

Lavt blodtryk

Kvalme, opkastning

Forstoppelse

Mundtgrhed eller gget spytproduktion

Hududsleet

Manglende evne til at lade vandet eller tamme blaren helt

Problemer med at fa og opretholde rejsning (impotens)

Vagtstigning eller veegttab

Leverforandringer, der kan ses i blodprgver.

Ikke almindelige (kan bergre op til 1 ud af 100 personer):

Virkninger pé blodlegemer — lavt antal af alle typer blodlegemer, herunder kraftigt fald i
antallet af hvide blodlegemer og et lavt antal blodplader (celler, der hjelper blodet med at
starkne)

Fale sig forvirret

Manglende eller nedsat seksuallyst

Krampeanfald

Stive muskler og led

Muskelspasmer, muskeltreekninger eller muskelsammentraekninger, som du ikke kan
kontrollere, herunder spasmer i nakken, der bevirker, at hovedet drejes til den ene side
Gangproblemer

Stakandethed

Leverbetendelse eller leverproblemer, der medfarer gulfarvning af huden eller gjnene
(gulsot)

@get fglsomhed for sollys i huden

Klge

Overdreven svedproduktion

Zndringer i menstruationscyklus, saésom manglende menstruation eller langvarige, kraftige
og smertefulde menstruationer

Uventet produktion af brystmeaelk

Brystsmerter eller brystgener

Hgj kropstemperatur

Havelse som folge af veeskeophobning i kroppen.

Sjeeldne (kan bergre op til 1 ud af 1.000 personer):

Hgijt indhold af hormonet prolaktin i blodet
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. Forsnavring af luftvejene i lungerne, hvilket giver vejrtreekningsbesvaer
. Besveer med eller manglende evne til at abne munden
. Seksuelle problemer.

Folgende bivirkninger er ogsa rapporteret, men den pracise hyppighed af disse bivirkninger

er ikke kendt:

o Hgijt indhold af antidiuretisk hormon i blodet (syndrom med uhensigtsmaessig udskillelse af
antidiuretisk hormon)

) Lavt blodsukker

Havelse omkring strubehovedet eller kortvarige spasmer i stemmebandene, der kan give

talebesveer eller vejrtraekningsbesvaer

Pludseligt leversvigt

Nedsat galdestram i galdevejene

Hudafskalning

Beteendelseslignende reaktion (inflammation) i de sma blodkar med deraf falgende hududsleet

med sma rgde eller lilla knuder

Nedbrydning af muskelvaev (rabdomyolyse)

Langvarig og smertefuld rejsning af penis

Brystforstarrelse hos maend

Lav kropstemperatur.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege eller apoteket. Dette gaelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfgrt i Appendiks V.
Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa blisterkortet eller pakningen. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

[Udfyldes nationalt]

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Haldol indeholder:
Aktivt stof: haloperidol.

[Udfyldes nationalt]

Udseende og pakningsstarrelser
[Udfyldes nationalt]
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Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
[Se bilag | — Udfyldes nationalt]

{Navn og adresse}
<{tlf.}>

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

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:

@strig, Belgien, Cypern, Frankrig, Island, Italien, Luxembourg, Malta, | Haldol
Holland, Norge, Portugal, Rumanien, Sverige:

Danmark, Finland: Serenase
Tyskland: Haldol-Janssen
Grakenland: Aloperidin

Denne indlaegsseddel blev senest endret {MM/AAAA].
[Udfyldes nationalt]

Andre informationskilder
Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Legemiddelstyrelsens
hjemmeside http://www.laegemiddelstyrelsen.dk.

[Udfyldes nationalt]
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http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/

Indleegsseddel: Information til patienten

HALDOL og relaterede navne (se bilag I) 2 mg/ml oral oplgsning
HALDOL og relaterede navne (se bilag 1) 10 mg/ml oral oplgsning

[Se bilag | — Udfyldes nationalt]
haloperidol

Lees denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Spaerg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
naevnt her. Se afsnit 4.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Haldol
Sadan skal du tage Haldol

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

oL E

1. Virkning og anvendelse
Laegemidlets navn er Haldol.
Haldol indeholder det aktive stof haloperidol. Det tilharer en gruppe leegemidler, der kaldes antipsykotika.

Haldol bruges hos voksne, unge og begrn for sygdomme, der pavirker tanker, falelser eller adferd. Det
galder blandt andet mentale lidelser (sasom skizofreni og bipolar lidelse (manio-depression)) og
adfzrdsproblemer.

Disse sygdomme kan fa dig til at:

fale dig forvirret (delirium)

se, hare, fale eller lugte ting, der ikke findes (hallucinationer)
tro pa ting, der ikke findes (vrangforestillinger)

fale dig usedvanligt mistroisk (paranoia)

fale dig opstemt, urolig, entusiastisk, impulsiv eller hyperaktiv
fale dig meget aggressiv, fjendtlig eller voldelig.

Hos unge og bern, bruges Haldol til behandling af skizofreni hos patienter fra 13-17 ar og til behandling af
adfaerdsproblemer hos patienter fra 6-17 ar.

Haldol anvendes ogsa:

. Til unge og barn fra 10-17 ar og til voksne mod bevagelser eller lyde, du ikke kan kontrollere
(tics), f.eks. ved Tourettes syndrom i svaer grad.

o Til voksne for at hjelpe med at kontrollere bevagelser ved Huntingtons sygdom.
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Haldol anvendes nogle gange, nar andre leegemidler eller behandlinger ikke har virket eller har forarsaget
bivirkninger i uacceptabel grad.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Haldol

Tag ikke Haldol, hvis:

. du er allergisk over for haloperidol eller et af de gvrige indholdsstoffer i Haldol (angivet i afsnit 6).

du er mindre opmaerksom pa ting omkring dig, eller dine reaktioner bliver usaedvanligt langsomme.

du har Parkinsons sygdom.

du har en demenstype, der kaldes ”Lewy Body demens”.

du lider af en tiltagende delvis lammelse péa grund af pavirkning af hjernen (progressiv

supranukleeer parese (PSP)).

o du har en hjertesygdom, der kaldes "forlenget QT-interval”, eller andre problemer med din
hjerterytme, der kan ses pa et EKG (elektrokardiogram).

) du har hjertesvigt eller har haft et hjerteanfald for nylig.
du har ubehandlet lavt kaliumindhold i blodet

o du tager et eller flere af de lsegemidler, der er anfagrt under ”Brug af anden medicin sammen med
Haldol — Tag ikke Haldol hvis du tager visse leegemidler mod”

Tag ikke dette legemiddel, hvis noget af ovenstaende gelder for dig. Hvis du er i tvivl, skal du tale med
leegen eller apotekspersonalet, for du tager Haldol.

Advarsler og forsigtighedsregler

Alvorlige bivirkninger

Haldol kan forarsage problemer med hjertet, problemer med at kontrollere kropsbevagelser eller
bevagelser af arme og ben og en alvorlig bivirkning kaldet "malignt neuroleptikasyndrom”. Det kan ogsa
forarsage alvorlige allergiske reaktioner og blodpropper. Du skal vaere opmarksom pa alvorlige
bivirkninger, mens du tager Haldol, da du kan have brug for gjeblikkelig leegebehandling. Se "Ver
opmeerksom pa alvorlige bivirkninger” i afsnit 4.

/Eldre og personer med demens

Der er rapporteret en lille stigning i dedsfald og slagtilfeelde hos eldre mennesker med demens, der tager
antipsykotiske legemidler. Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du tager Haldol, hvis du er ldre,
iseer hvis du har demens.

Tal med laegen eller apotekspersonalet, hvis du:

o har langsomme hjerteslag, hjertesygdom, eller hvis nogen i din nermeste familie pludseligt er dgde
som falge af hjerteproblemer.
har lavt blodtryk eller fgler dig svimmel, nar du setter dig op eller rejser dig op.

o har lavt niveau af kalium eller magnesium (eller andre salte (elektrolytter)) i blodet. Leegen vil
beslutte, hvordan dette skal behandles.

o tidligere har haft en hjerneblgdning, eller lzegen har fortalt dig, at du har en gget risiko for at fa et
slagtilfelde.

o lider af epilepsi eller tidligere har haft krampeanfald.
har problemer med nyrerne, leveren eller skjoldbruskkirtlen.
har et hgjt indhold af hormonet prolaktin i blodet, eller hvis du har kreeft, som kan veere forarsaget
af et hgjt prolaktinniveau (sasom brystkreft).

o tidligere har haft en blodprop, eller hvis nogen i din familie har haft en blodprop.

o lider af depression eller har bipolar lidelse og begynder at fgle dig deprimeret.

Det kan veere ngdvendigt at holde dig under tattere overvagning eller at ndre din dosis af Haldol.
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Tal med leegen eller apoteket, fgr du tager Haldol, hvis du er i tvivl, om at noget af dette geelder for dig.

Leegeundersggelser
Din laege vil muligvis tage et EKG (elektrokardiogram) fer eller under behandlingen med Haldol. EKG'et
maler hjertets elektriske aktivitet.

Blodpraver
Din lzege vil muligvis male indholdet af kalium eller magnesium (eller andre salte (elektrolytter)) i dit blod
far eller under behandlingen med Haldol.

Bgrn under 6 ar
Haldol bar ikke anvendes til barn under 6 ar. Det skyldes, at leegemidlet ikke er undersggt tilstreekkeligt
hos denne aldersgruppe.

Brug af anden medicin sammen med Haldol
Forteel det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.

Tag ikke Haldol, hvis du tager visse legemidler mod:

. problemer med dit hjerteslag (sasom amiodaron, dofetilid, disopyramid, dronedaron, ibutilid,
kinidin og sotalol)

. depression (sasom citalopram og escitalopram)
psykoser (sasom fluphenazin, levomepromazin, perphenazin, pimozid, prochlorperazin,
promazin, sertindol, thiorizadin, trifluoperazin, triflupromazin og ziprasidon)

. infektioner forarsaget af bakterier (sasom azithromycin, clarithromycin, erythromycin,

levofloxacin, moxifloxacin og telithromycin)

infektioner forarsaget af svampe (sasom pentamidin)

malaria (sasom halofantrin)

kvalme og opkastning (sasom dolasetron)

kraeft (sasom toremifen og vandetanib).

Forteel det ogsa til leegen, hvis du tager bepridil (mod brystsmerter eller forhgjet blodtryk) eller

methadon (mod smerter eller til behandling af stofafhaengighed).

Disse leegemidler kan gge risikoen for hjerteproblemer. Hvis du tager et eller flere af disse

leegemidler skal du tale med laegen og undlade at tage Haldol (se "Tag ikke Haldol, hvis™).

Du kan have brug for serlig overvagning, hvis du tager lithium og Haldol pa samme tid.
Forteel det straks til leegen og stop med at tage begge leegemidler, hvis du oplever:

o uforklarlig feber eller ufrivillige bevaegelser

o forvirring, desorientering, hovedpine, balanceproblemer og sgvnighed.

Det er tegn pa en alvorlig tilstand.

Visse leegemidler kan pavirke virkningen af Haldol eller gge risikoen for hjerteproblemer
Forteel det til din leege, hvis du tager:

o Alprazolam eller buspiron (mod angst)

o Duloxetin, fluoxetin, fluvoxamin, nefazodon, paroxetin, sertralin, perikon (Hypericum
perforatum) eller venlafaxin (mod depression)

Bupropion (mod depression eller som hjaelp i forbindelse med rygestop)
Carbamazepin, phenobarbital eller phenytoin (mod epilepsi)

Rifampicin (mod bakterie-infektioner)

Itraconazol, posaconazol eller voriconazol (mod svampe-infektioner)
Ketoconazol-tabletter (mod Cushings syndrom)

Indinavir, ritonavir eller saquinavir (mod humant immundefektvirus (hiv))
Chlorpromazin eller promethazin (mod kvalme og opkastning)

Verapamil (mod problemer med blodtryk eller hjerte)

108



Du skal ogsa forteelle det til leegen, hvis du tager blodtrykssaenkende medicin, som f.eks.
vanddrivende tabletter (diuretika).

Hvis du tager et eller flere af disse leegemidler, vil leegen eventuelt &ndre din dosis af Haldol.

Haldol kan pavirke virkningen af fglgende typer medicin
Forteel det til lzegen, hvis du tager leegemidler mod:

. uro eller sgvnproblemer (beroligende medicin)
smerter (sterke smertestillende midler)

depression (tricykliske antidepressiva)

for hgjt blodtryk (sasom guanethidin og methyldopa)
alvorlige allergiske reaktioner (adrenalin)

ADHD eller narkolepsi (sakaldte stimulanser)
Parkinsons sygdom (sasom levodopa)

blodpropper (phenindion).

Tal med leegen, for du tager Haldol, hvis du tager et eller flere af ovennavnte leegemidler.

Brug af Haldol sammen med alkohol

Hvis du drikker alkohol, mens du tager Haldol, kan det bevirke, at du fgler dig sgvnig og bliver mindre
opmarksom. Du skal derfor vare forsigtig med at drikke alkohol. Tal med din leege om at drikke alkohol,
mens du tager Haldol, og forteel leegen, hvor meget du drikker.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Graviditet — Hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal du
sparge din laege til rads. Lagen vil eventuelt anbefale, at du ikke tager Haldol under graviditeten.

Falgende problemer kan opsta hos nyfgdte, hvis mgdre har faet Haldol i de sidste 3 maneder af
graviditeten (sidste trimester):

o muskelrystelser, stive eller svage muskler

o sgvnighed eller uro

o vejrtraekningsproblemer eller spiseproblemer.

Den precise hyppighed af disse problemer er ukendt. Hvis du tog Haldol under graviditeten, og dit barn
far en eller flere af disse bivirkninger, skal du kontakte lzegen.

Amning — Fortel det til leegen, hvis du ammer eller planleegger at amme. Sma mangder af medicinen kan
nemlig ga over i maelken og dermed overfares til barnet. Din leege vil tale med dig om risici og fordele ved
at amme, mens du tager Haldol.

Frugtbarhed — Haldol kan gge niveauet af et hormon, der hedder prolaktin, hvilket kan pavirke
frugtbarheden hos mand og kvinder. Tal med leegen, hvis du har spgrgsmal om dette.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Haldol kan pavirke din evne til at fare motorkaretgj og betjene maskiner. Bivirkninger sasom sgvnighed
kan pavirke din opmaerksomhed, iseer nar du begynder at tage leegemidlet eller efter en hgj dosis. Du ma
ikke fgre motorkeretgj eller betjene maskiner, for du har drgftet det med din laege.

Haldol indeholder
[Udfyldes nationalt]

3.  Sadan skal du tage Haldol

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sparg
leegen eller apotekspersonalet.
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Sa meget skal du tage

Leagen vil fortzlle dig, hvor meget Haldol du skal tage, og i hvor lang tid. Lagen vil ogsa fortaelle dig, om
du skal tage Haldol en eller flere gange om dagen. Det kan tage nogen tid, fer du meerker den fulde
virkning af l&egemidlet. Laegen vil normalt give dig en lav dosis i begyndelsen og derefter justere dosis, sa
den passer til dig. Det er meget vigtigt, at du tager den rigtige meengde.

Den dosis haloperidol du far, afhaenger af:

o din alder

. hvilken sygdom du behandles for

. om du har problemer med nyrerne eller leveren
. om du tager anden medicin.

Voksne

) Din dosis vil normalt vare pa mellem 0,5 mg og 10 mg hver dag.

) Din leege vil muligvis justere dette for at finde den dosis, der passer bedst til dig.

o Den hgjeste dosis, som du ma fa, afhaenger af den sygdom, du bliver behandlet for, og varierer
mellem 5 mg og 20 mg hver dag.

Aldre

o Aldre mennesker far normalt en startdosis pa 0,5 mg dagligt eller en dosis, der er halvt sa stor som
den laveste startdosis til voksne.

o Den mangde Haldol, som du tager, vil derefter blive justeret, indtil lsegen finder den dosis, der
passer bedst til dig.

o Den hgjeste dosis, som aldre mennesker ma fa, er 5 mg hver dag, med mindre din leege beslutter, at
en hgjere dosis er ngdvendig.

Bgrn og unge i alderen 6 til 17 ar

o Dosis vil normalt veere mellem 0,5 mg og 3 mg hver dag.

o Unge op til 17 ar, som bliver behandlet for skizofreni eller adferdsproblemer, kan fa en hgjere
dosis, op til 5 mg hver dag.

Sadan skal du tage Haldol

o Haldol tages gennem munden (oral anvendelse).

o Du kan blande Haldol oral oplgsning med lidt vand, inden du tager det, men bland det ikke med
andre veesker.

Indlzegsseddel til 2 mg/ml oral oplgsning — kun drabebeholder:

. Tag laget af flasken ved at trykke ned pa laget, mens du drejer
det mod uret.
Vend flasken med bunden opad over en ske.
Tryk forsigtigt pa flaskens sider, og teel det antal draber, du skal
tage.

. Drik oplgsningen med det samme.

J Luk flasken.
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Indleegsseddel til 2 mg/ml oral oplgsning — kun flaske med oral sprgjte:

Du skal tage oplasningen ved hjelp af den orale spragjte.

e Set flasken pé en plan overflade. I

. Tag laget af flasken ved at trykke ned pa laget, mens du drejer ~FaL
det mod uret (figur 1). 97 Sgiiy

. Den ene ende af den orale sprgjte har et stempel. Anbring den . »,
anden ende i oplgsningen i flasken. i R/ /

o Mens du holder pa den nederste ring pa den orale sprgjte, skal
du treekke stemplets gverste ring opad. Ger dette, indtil det —
meerke, der svarer til antallet af milliliter (ml), lige netop er =i
synligt (figur 2). 7

. Mens du holder pa den nederste ring, skal du tage den orale [ )
sprejte ud af flasken (figur 3).

o Tem indholdet i den orale sprgjte over i en ske eller en kop. rErﬁ:-" -
Det gares ved at skubbe den gverste ring ned, mens du stadig 1 -
holder pa den nederste ring. Seiic IJM
Drik oplgsningen med det samme. e

Luk flasken og skyl derefter den orale sprgjte med lidt vand.

Indlzegsseddel til 10 mg/ml oral oplgsning — kun drabebeholder:

. Tag laget af flasken ved at trykke ned pa laget, mens du drejer
det mod uret.
Vend flasken med bunden opad over en ske.
Tryk forsigtigt pa flaskens sider, og tel det antal draber, du skal
tage.

o Drik oplgsningen med det samme.

. Luk flasken.

Indleegsseddel til 10 mg/ml oral oplgsning — kun flaske med oral
sprejte:

Du skal tage oplasningen ved hjelp af den orale sprgjte. Du skal
sette den orale sprgjte pa flasken farste gang, du bruger den, pa
falgende made:
. Tag laget af flasken ved at trykke skruelaget ned, mens du
drejer det mod uret (figur 1).
Traek den orale sprgjte ud af hylsteret (figur 2).
Skru den orale sprgjte pa flasken.

Sadan bruger du den orale sprgjte fra nu af:

o Skru den orale sprgjte af flasken ved at trykke skruelaget
ned, mens du drejer det mod uret (figur 3). [ )] :
Traek oplagsningen op til det korrekte antal milliliter (ml). [
Tom indholdet ned i en ske. L)
Drik oplgsningen med det samme. ' LR
Skru den orale sprgijte tilbage pa flasken. i
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Hvis du har taget for meget Haldol
Hvis du tager mere Haldol, end du har faet at vide, eller hvis en anden har taget Haldol uanset maengde,
skal du med det samme kontakte en laege eller tage til den naermeste skadestue.

Hvis du har glemt at tage Haldol

° Hvis du glemmer at tage en dosis, skal du tage den neste dosis til seedvanlig tid. Fortsat derefter
med at tage leegemidlet efter leegens anvisning.

. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Haldol

Medmindre leegen forteeller noget andet, skal Haldol nedtrappes gradvist. Hvis behandlingen stoppes
pludseligt, kan det medfere bivirkninger sasom:

. kvalme og opkastning

. sgvnbesver.

Folg altid omhyggeligt leegens anvisninger.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Veer opmarksom pa alvorlige bivirkninger
Forteel det straks til leegen, hvis du bemarker eller har mistanke om noget af nedenstaende. Du kan have
behov for gjeblikkelig leegebehandling.

Problemer med hjertet:

. unormal hjerterytme — hjertet kan ikke arbejde normalt. Dette kan forarsage bevidsthedstab
o unormalt hurtige hjerteslag

o ekstra hjerteslag.

Hjerteproblemer er ikke almindelige hos personer, der tager Haldol (kan bergre op til 1 ud af

100 personer). Der er set pludselig dad hos patienter i behandling med dette leegemiddel, men den
preecise hyppighed af disse dgdsfald er ikke kendt. Der er ogsa forekommet hjertestop hos personer
i behandling med antipsykotiske leegemidler.

Et alvorligt problem kaldet malignt neuroleptikasyndrom. Dette forarsager hgj feber, udtalt
muskelstivhed, forvirring og bevidsthedstab. Det forekommer sjeeldent hos personer, der far Haldol
(kan bergre op til 1 ud af 1.000 personer).

Problemer med at kontrollere kropsbevagelser (ekstrapyramidale forstyrrelser), sasom:
bevaegelser af mund, tunge, kaebe og undertiden arme og ben (tardiv dyskinesi)

rastlgshed eller besveaer med at sidde stille, ggede kropsbevagelser

langsomme eller reducerede kropsbevagelser, spjattende eller vridende beveegelser
muskelrystelser eller -stivhed, sleebende gang

manglede evne til at bevaege sig

o mangel pa normal ansigtsmimik (maskeansigt).

Disse bivirkninger er meget almindelige hos personer i behandling med Haldol (kan bergre flere end
1 ud af 10 personer). Hvis du far en eller flere af disse bivirkninger, vil du eventuelt fa yderligere
medicin.

Alvorlig allergisk reaktion, som kan omfatte:
. heaevelse af ansigt, leeber, mund, tunge eller svalg
o synke- eller vejrtraekningsbesveer
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. klgende udsleet (naldefeber).
Allergiske reaktioner er ikke almindelige hos personer, der tager Haldol (kan bergre op til 1 ud af
100 personer).

Blodpropper i venerne, som regel i benene (dyb venetrombose (DVT)). Der er rapporteret om
sadanne blodpropper hos personer, der tager antipsykotiske l&egemidler. Tegnene pa DVT i benet
omfatter haevelse, smerter og redme i benet. Blodproppen kan ogsa beveege sig til lungerne og give
brystsmerter og andedraetsbesveer. Blodpropper kan veere meget alvorlige. Fortel det straks til
leegen, hvis du bemaerker et af disse problemer.

Kontakt straks leegen, hvis du bemaerker en eller flere af ovenstaende alvorlige bivirkninger.
Andre bivirkninger
Forteel det til legen, hvis du bemarker eller far mistanke om en eller flere af falgende bivirkninger:

Meget almindelige (kan bergre flere end 1 ud af 10 personer):
. Fale sig oprevet

. Sgvnbesvar

o Hovedpine.

Almindelige (kan bergre op til 1 ud af 10 personer):

o Alvorlige mentale problemer, sdsom vrangforestillinger (at tro pa ting, der ikke findes) eller
hallucinationer (at se, fale, hgre eller lugte ting, som ikke er der)

Depression

Unormal muskelspeanding

Svimmelhed, herunder nar du setter dig op eller rejser dig op

Fole sig sgvnig

Opadgaende bevagelser af gjet eller hurtige gjenbeveagelser, som du ikke kan kontrollere
Synsforstyrrelser, sasom slgret syn

Lavt blodtryk

Kvalme, opkastning

Forstoppelse

Mundtgrhed eller gget spytproduktion

Hududsleet

Manglende evne til at lade vandet eller tamme blaren helt

Problemer med at fa og opretholde rejsning (impotens)

Vegtstigning eller veegttab

Leverforandringer, der kan ses i blodpraver.

Ikke almindelige (kan bergre op til 1 ud af 100 personer):

. Virkninger pa blodlegemer — lavt antal af alle typer blodlegemer, herunder kraftigt fald i

antallet af hvide blodlegemer og et lavt antal blodplader (celler, der hjeelper blodet med at

starkne)

Fale sig forvirret

Manglende eller nedsat seksuallyst

Krampeanfald

Stive muskler og led

Muskelspasmer, muskeltreekninger eller muskelsammentraekninger, som du ikke kan

kontrollere, herunder spasmer i nakken, der bevirker, at hovedet drejes til den ene side

Gangproblemer

Stakandethed

° Leverbetandelse eller leverproblemer, der medfgrer gulfarvning af huden eller gjnene
(gulsot)
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@get fglsomhed for sollys i huden

Klge

Overdreven svedproduktion

ZEndringer i menstruationscyklus, saésom manglende menstruation eller langvarige, kraftige
og smertefulde menstruationer

Uventet produktion af brystmaelk

Brystsmerter eller brystgener

Hgj kropstemperatur

Havelse som folge af veeskeophobning i kroppen.

Sjeeldne (kan bergre op til 1 ud af 1.000 personer):

. Hgjt indhold af hormonet prolaktin i blodet

o Forsnaevring af luftvejene i lungerne, hvilket giver vejrtreekningsbesvaer
. Besveer med eller manglende evne til at abne munden

o Seksuelle problemer.

Felgende bivirkninger er ogsa rapporteret, men den preacise hyppighed af disse bivirkninger

er ikke kendt:

o Hgijt indhold af antidiuretisk hormon i blodet (syndrom med uhensigtsmaessig udskillelse af
antidiuretisk hormon)

o Lavt blodsukker

Hzvelse omkring strubehovedet eller kortvarige spasmer i stemmebandene, der kan give

talebesveer eller vejrtreekningsbesveer

Pludseligt leversvigt

Nedsat galdestrem i galdevejene

Hudafskalning

Betaendelseslignende reaktion (inflammation) i de sma blodkar med deraf falgende hududsleaet

med sma rade eller lilla knuder

Nedbrydning af muskelveev (rabdomyolyse)

Langvarig og smertefuld rejsning af penis

Brystforstgrrelse hos meend

Lav kropstemperatur.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apoteket. Dette galder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfart i Appendiks V.
Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgaengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa flaskens etiket eller pakningen. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den naevnte maned.

[Udfyldes nationalt]

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.
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6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Haldol indeholder:
Aktivt stof: haloperidol.

[Udfyldes nationalt]

Udseende og pakningsstarrelser
[Udfyldes nationalt]

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
[Se bilag | — Udfyldes nationalt]

{Navn og adresse}
<{tif.}>

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

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:

@strig, Belgien, Cypern, Frankrig, Italien, Luxembourg, Haldol
Holland, Portugal, Sverige, Storbritannien:

Danmark, Finland: Serenase
Tyskland: Haldol-Janssen
Grakenland: Aloperidin

Denne indlaegsseddel blev senest endret {MM/AAAA}.
[Udfyldes nationalt]

Andre informationskilder
Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Laeegemiddelstyrelsens
hjemmeside http://www.laegemiddelstyrelssen.dk.

[Udfyldes nationalt]

Nedenstaende oplysninger er til laeger og sundhedspersonale:
Indleegsseddel til 2 mg/ml oral oplgsning — kun drabebeholder:

HALDOL 2 mg/ml oplgsning i drabebeholder er beregnet til brug ved enkelte doser pa op til 2 mg
haloperidol (svarende til 20 draber).

Antallet af draber, der skal bruges for at opna en given enkeltdosis ved brug af HALDOL 2 mg/ml oral
oplasning, er angivet nedenfor.

Konverteringstabel for HALDOL 2 mg/ml oral oplgsning

mg haloperidol Antal draber HALDOL
(drébebeholder)
0,1 mg 1 drébe
0,2 mg 2 draber
0,3 mg 3 dréber
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mg haloperidol

Antal draber HALDOL
(drébebeholder)

0,4 mg 4 draber
0,5 mg 5 draber
1 mg 10 draber
2 mg 20 draber

Indlaegsseddel til 2 mg/ml oral oplgsning — kun flaske med oral sprgjte:

HALDOL 2 mg/ml oral oplgsning i en flaske med en oral sprgjte er beregnet til brug ved enkeltdoser pa
0,5 mg haloperidol og derover (svarende til 0,25 ml og derover).

Den mangde (ml), der skal bruges for at opna en given enkeltdosis ved brug af HALDOL 2 mg/ml oral
oplasning, er angivet nedenfor.

Konverteringstabel for HALDOL 2 mg/ml oral oplgsning

mg haloperidol ml HALDOL
(flaske med oral sprgjte)
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 mi

Indleegsseddel til 10 mg/ml oral oplgsning — kun drabebeholder:

HALDOL 10 mg/ml oplgsning i drabebeholder er beregnet til brug ved enkeltdoser pa op til 10 mg
haloperidol (20 draber).

Antallet af draber, der skal bruges for at opna en given enkeltdosis ved brug af HALDOL 10 mg/ml oral
oplasning, er angivet nedenfor.

Konverteringstabel for HALDOL 10 mg/ml oral oplgsning

mg haloperidol Antal draber HALDOL
(drébebeholder)

0,5 mg 1 drabe

1 mg 2 draber

2 mg 4 draber

3 mg 6 draber

4 mg 8 draber

5mg 10 draber

10 mg 20 draber

Indleegsseddel til 10 mg/ml oral oplgsning — kun flaske med oral sprgijte:

HALDOL 10 mg/ml oral oplgsning i en flaske med en oral sprgjte er beregnet til brug til doser pa 5 mg
haloperidol og derover (svarende til 0,5 ml og derover).
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Den mangde (ml), der skal bruges for at opna en given enkeltdosis ved brug af HALDOL 10 mg/ml oral
oplasning, er angivet nedenfor.

Konverteringstabel for HALDOL 10 mg/ml oral oplgsning

mg haloperidol ml HALDOL
(flaske med oral sprgjte)
5mg 0,5ml
10 mg 1 ml
15 mg 1,5ml
20 mg 2 ml
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Indleegsseddel: Information til patienten
HALDOL og relaterede navne (se bilag I) 5 mg/ml injektionsveaeske, oplgsning
[Se bilag | - Udfyldes nationalt]
haloperidol

Lees denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.

- Spaerg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se afsnit 4.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du far Haldol

Sadan skal du bruge Haldol

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

oakrwnkE

1. Virkning og anvendelse
Laegemidlets navn er Haldol.

Haldol indeholder det aktive stof haloperidol. Det tilharer en gruppe af leegemidler, der kaldes
antipsykotika.

Haldol bruges til voksne for sygdomme, der pavirker tanker, fglelser eller adfaerd. Det geelder blandt andet
mentale lidelser (sasom skizofreni og bipolar lidelse (manio-depression)) og adferdsproblemer.

Disse sygdomme kan fa dig til at:

fale dig forvirret (delirium)

se, hare, fale eller lugte ting, der ikke findes (hallucinationer)
tro pa ting, der ikke findes (vrangforestillinger)

fale dig usaedvanligt mistroisk (paranoia)

fale dig opstemt, urolig, entusiastisk, impulsiv eller hyperaktiv
fale dig meget aggressiv, fjendtlig eller voldelig.

Haldol anvendes ogsa til voksne:
. til at hjeelpe med at kontrollere beveegelser ved Huntingtons sygdom
o til at forebygge eller behandle kvalme og opkastning efter en operation

Haldol kan anvendes alene eller sammen med andre laegemidler og anvendes nogle gange, nar andre

leegemidler eller behandlinger ikke har virket eller har forarsaget uacceptable bivirkninger, eller patienten
ikke kan tage laegemidler gennem munden.
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2. Det skal du vide, fgr du begynder at bruge Haldol

Brug ikke Haldol:

. hvis du er allergisk over for haloperidol eller et af de gvrige indholdsstoffer i Haldol (angivet i

afsnit 6)

du er mindre opmaerksom pa ting omkring dig, eller dine reaktioner bliver usaedvanligt langsomme

du har Parkinsons sygdom

du har en type demens, der kaldes "Lewy Body demens”

du lider af en tiltagende delvis lammelse pa grund af pavirkning af hjernen (progressiv

supranukleeer parese (PSP))

. du har en hjertesygdom, der kaldes "forleenget QT-interval” eller andre problemer med din
hjerterytme, der kan ses pa et EKG (elektrokardiogram)

o du har hjertesvigt eller har haft et hjerteanfald for nylig

o du har ubehandlet lavt kaliumindhold i blodet

) du tager et eller flere af de lsegemidler, der er anfagrt under ”Brug af anden medicin sammen med
Haldol — Du ma ikke fa Haldol, hvis du tager visse legemidler mod”

Dette leegemiddel ma ikke bruges, hvis noget af ovenstaende geelder for dig. Hvis du er i tvivl, skal du tale
med laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, far du far Haldol.

Advarsler og forsigtighedsregler

Alvorlige bivirkninger

Haldol kan forarsage problemer med hjertet, problemer med at kontrollere kropshevagelser eller
bevagelser af arme og ben og en alvorlig bivirkning kaldet "malignt neuroleptikasyndrom”. Det kan ogsa
forarsage alvorlige allergiske reaktioner og blodpropper. Du skal vaere opmarksom pé alvorlige
bivirkninger, mens du er i behandling med Haldol, da du kan have brug for hurtig behandling. Se afsnittet
"Veer opmarksom pa alvorlige bivirkninger” i afsnit 4.

/Eldre og personer med demens

Der er rapporteret en lille stigning i dedsfald og slagtilfeelde hos eldre mennesker med demens, der tager
antipsykotiske laegemidler. Tal med laegen, far du far Haldol, hvis du er aldre, iser hvis du lider af
demens.

Tal med leegen, hvis du:

o har langsomme hjerteslag, hjertesygdom, eller hvis nogen i din narmeste familie pludseligt er dgde
som falge af hjerteproblemer

) har lavt blodtryk eller fgler dig svimmel, nar du satter dig op eller rejser dig op

. har lavt niveau af kalium eller magnesium (eller andre salte (elektrolytter)) i blodet. Leegen vil
beslutte, hvordan dette skal behandles

o tidligere har haft en hjerneblgdning, eller legen har fortalt dig, at du har en gget risiko for at fa et
slagtilfelde

o lider af epilepsi eller tidligere har haft krampeanfald

o har problemer med nyrerne, leveren eller skjoldbruskkirtlen

. har et hgjt indhold af hormonet prolaktin i blodet, eller hvis du har kreeft, som kan veere forarsaget
af et hgjt prolaktinniveau (sasom brystkreeft)

o tidligere har haft en blodprop, eller hvis nogen i din familie har haft en blodprop
lider af depression, eller har bipolar lidelse og begynder at fole dig deprimeret

Det kan veere ngdvendigt at holde dig under tattere overvagning eller at ndre din dosis af Haldol.

Tal med legen eller sundhedspersonalet, far du far Haldol, hvis du er i tvivl, om at noget af dette geelder
for dig.
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Leegeundersggelser
Din leege vil muligvis tage et EKG (elektrokardiogram) fer eller under behandlingen med Haldol. EKG’et
maler hjertets elektriske aktivitet.

Blodpraver
Din lzege vil muligvis male indholdet af kalium eller magnesium (eller andre salte (elektrolytter)) i dit blod
far eller under behandlingen med Haldol.

Bgrn og unge
Haldol ma ikke anvendes til barn og unge under 18 ar. Det skyldes, at medicinen ikke er undersggt hos
denne aldersgruppe.

Brug af anden medicin sammen med Haldol
Forteel det altid til leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du tager anden medicin eller
har gjort det for nylig.

Du ma ikke fa Haldol, hvis du tager visse leegemidler mod:

o problemer med dit hjerteslag (sasom amiodaron, dofetilid, disopyramid, dronedaron, ibutilid,
kinidin og sotalol)

. depression (sasom citalopram og escitalopram)
psykoser (sasom fluphenazin, levomepromazin, perphenazin, pimozid, prochlorperazin,
promazin, sertindol, thiorizadin, trifluoperazin, triflupromazin og ziprasidon)

o infektioner forarsaget af bakterier (sasom azithromycin, clarithromycin, erythromycin,

levofloxacin, moxifloxacin og telithromycin)

infektioner forarsaget af svampe (sasom pentamidin)

malaria (sasom halofantrin)

kvalme og opkastning (sasom dolasetron)

kraeft (sasom toremifen og vandetanib)

Forteel det ogsa til leegen, hvis du tager bepridil (mod brystsmerter eller forhgjet blodtryk) eller

methadon (mod smerter eller til behandling af stofafhaengighed).

Disse leegemidler kan gge risikoen for hjerteproblemer. Hvis du bruger et eller flere af disse

leegemidler skal du tale med laegen, og undlade at bruge Haldol (se ”Brug ikke Haldol™).

Du kan have brug for serlig overvagning, hvis du bruger lithium og Haldol pa samme tid.
Forteel det straks til leegen, og stop med at tage begge leegemidler, hvis du oplever:

o uforklarlig feber eller ufrivillige bevaegelser

o forvirring, desorientering, hovedpine, balanceproblemer og sgvnighed

Det er tegn pa en alvorlig tilstand.

Visse leegemidler kan pavirke virkningen af Haldol eller gge risikoen for hjerteproblemer
Forteael det til din leege, hvis du tager:

o Alprazolam eller buspiron (mod angst)

o Duloxetin, fluoxetin, fluvoxamin, nefazodon, paroxetin, sertralin, perikon (Hypericum
perforatum) eller venlafaxin (mod depression)

Bupropion (mod depression eller som hjaelp i forbindelse med rygestop)
Carbamazepin, phenobarbital eller phenytoin (mod epilepsi)

Rifampicin (mod bakterie-infektioner)

Itraconazol, posaconazol eller voriconazol (mod svampe-infektioner)
Ketoconazol-tabletter (mod Cushings syndrom)

Indinavir, ritonavir eller saquinavir (mod humant immundefektvirus (HIV))
Chlorpromazin eller promethazin (mod kvalme og opkastning)

Verapamil (mod problemer med blodtryk eller hjerte)
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Du skal ogsa forteelle det til leegen, hvis du tager blodtrykssaenkende medicin, som f.eks.
vanddrivende tabletter (diuretika).

Hvis du tager et eller flere af disse leegemidler, vil leegen eventuelt &ndre din dosis af Haldol.

Haldol kan pavirke virkningen af fglgende typer medicin
Forteel det til lzegen, hvis du tager leegemidler mod:

. uro eller sgvnproblemer (beroligende medicin)
smerter (sterke smertestillende midler)

depression (tricykliske antidepressiva)

for hgjt blodtryk (sasom guanethidin og methyldopa)
alvorlige allergiske reaktioner (adrenalin)

ADHD eller narkolepsi (sakaldte stimulanser)
Parkinsons sygdom (sasom levodopa)

blodpropper (phenindion)

Tal med lzegen eller sundhedspersonalet, far du far Haldol, hvis du tager et eller flere af ovennavnte
leegemidler.

Brug af Haldol sammen med alkohol

Hvis du drikker alkohol, mens du er i behandling med Haldol, kan det bevirke, at du feler dig sgvnig og
bliver mindre opmaerksom. Du skal derfor vaere forsigtig med at drikke alkohol. Tal med din lzege om at
drikke alkohol, mens du bruger Haldol, og fortael leegen, hvor meget du drikker.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Graviditet — Hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du
sparge din laege til rads. Laegen vil eventuelt anbefale, at du ikke bruger Haldol under graviditeten.

Falgende problemer kan opsta hos nyfgdte, hvis mgdre har faet Haldol i de sidste 3 maneder af
graviditeten (sidste trimester):

) muskelrystelser, stive eller svage muskler

J sgvnighed eller uro

o vejrtraekningsproblemer eller spiseproblemer

Den pracise hyppighed af disse problemer er ukendt. Hvis du har faet Haldol, under graviditeten, og dit
barn far en eller flere af disse bivirkninger, skal du kontakte lzegen.

Amning — Forteel det til legen, hvis du ammer eller planlegger at amme. Sma meengder af medicinen kan
nemlig ga over i maelken og dermed overfares til barnet. Din laeege vil tale med dig om risici og fordele ved
at amme, mens du bruger Haldol.

Frugtbarhed — Haldol kan gge niveauet af et hormon, der hedder *prolaktin’, hvilket kan pavirke
frugtbarhed hos mand og kvinder. Kontakt leegen, hvis du har spgrgsmal om dette.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Haldol kan pavirke din evne til at fare motorkaretgj og betjene maskiner. Bivirkninger sasom sgvnighed
kan pavirke din opmeerksomhed, iseer nar du begynder at tage leegemidlet eller efter en hgj dosis. Du ma
ikke fare motorkaretgj eller betjene maskiner, far du har drgftet det med din laege.

3.  Sadan skal du bruge Haldol

Sa meget medicin vil du fa

Din lage beslutter, hvor meget Haldol du har brug for, og i hvor lang tid. Det kan tage nogen tid, far du
marker den fulde virkning af leegemidlet. Leegen vil normalt give dig en lav dosis i begyndelsen og
derefter justere dosis, sa den passer til dig. Den dosis haloperidol du far, afhanger af:

o din alder
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. hvilken sygdom du behandles for
. om du har problemer med nyrerne eller leveren
. om du tager anden medicin

Voksne

. Din startdosis vil normalt veere mellem 1 og 5 mg.

. Du far méske flere doser, normalt med 1 til 4 timers mellemrum.
) Du far ikke mere end 20 mg i alt om dagen.

AEldre

o Aldre mennesker far normalt en startdosis, der er halvt sa stor som den laveste startdosis til voksne.

) Dosis justeres sa, indtil leegen finder den bedst egnede dosis.

) Du far ikke mere end 5 mg i alt om dagen med mindre din lzege beslutter, at en hgjere dosis er
ngdvendig.

Sadan far du Haldol
Du vil fa Haldol af en lzege eller sygeplejerske. Det er til intramuskulzar anvendelse, hvilket betyder, at det
gives som en indsprgjtning i en muskel.

Hvis du har glemt en dosis eller har faet for meget Haldol
Da du far dette legemiddel af en laege eller sygeplejerske, er det ikke sandsynligt, at du glemmer en dosis
eller far for meget. Kontakt laegen eller sundhedspersonalet, hvis du er bekymret.

Hvis du holder op med at bruge Haldol

Medmindre leegen beslutter noget andet, nedtrappes Haldol gradvist. Hvis behandlingen stoppes
pludseligt, kan det medfare bivirkninger sasom:

) kvalme og opkastning

o sgvnbesver

Falg altid omhyggeligt leegens anvisninger.

Sparg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Veer opmarksom pa alvorlige bivirkninger
Forteael det straks til lzegen eller sundhedspersonalet, hvis du bemarker eller har mistanke om noget af
nedenstaende. Du kan have behov for gjeblikkelig leegebehandling.

Problemer med hjertet:

o unormal hjerterytme — hjertet kan ikke arbejde normalt. Dette kan forarsage bevidsthedstab
o unormalt hurtige hjerteslag

o ekstra hjerteslag

Hjerteproblemer er ikke almindelige hos personer, der far Haldol (kan bergre op til 1 ud af

100 personer). Der er set pludseligt dgd hos patienter i behandling med dette leegemiddel, men den
preecise hyppighed af disse dgdsfald er ikke kendt. Der er ogsa forekommet hjertestop hos personer
i behandling med antipsykotiske lsegemidler.

Et alvorligt problem kaldet malignt neuroleptikasyndrom. Dette forarsager hgj feber, udtalt

muskelstivhed, forvirring og bevidsthedstab. Det forekommer sjeldent hos personer, der far Haldol
(kan bergre op til 1 ud af 1.000 personer).
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Problemer med at kontrollere kropsbevegelser (ekstrapyramidale forstyrrelser), sasom:
beveegelser af mund, tunge, keebe og undertiden arme og ben (tardiv dyskinesi)

rastlashed eller besveer med at sidde stille, ggede kropsbeveaegelser

langsomme eller reducerede kropsbevegelser, spjettende eller vridende beveaegelser
muskelrystelser eller -stivhed, sleebende gang

manglede evne til at bevaege sig

o mangel pa normal ansigtsmimik (maskeansigt)

Disse bivirkningen er meget almindelige hos personer i behandling med Haldol (kan bergre flere
end 1 ud af 10 personer). Hvis du far en eller flere af disse bivirkninger, vil du eventuelt fa
yderligere medicin.

Alvorlig allergisk reaktion, som kan omfatte:

. havelse af ansigt, leeber, mund, tunge eller svaelg

o synke- eller vejrtraeekningsbesveer

o klgende udslat (neldefeber)

Allergiske reaktioner er ikke almindelige hos personer, der far Haldol (kan bergre op til 1 ud af
100 personer).

Blodpropper i venerne, som regel i benene (dyb venetrombose (DVT)). Der er rapporteret om
sadanne blodpropper hos personer i behandling med antipsykotiske leegemidler. Tegnene pa DVT i
benet omfatter haevelse, smerter og radme i benet. Blodproppen kan ogsa bevage sig til lungerne og
give brystsmerter og andedratsbesveer. Blodpropper kan veare meget alvorlige. Fortzl det straks til
leegen, hvis du bemerker et af disse problemer.

Kontakt straks leegen, hvis du bemarker en eller flere af ovenstaende alvorlige bivirkninger.
Andre bivirkninger
Forteel det til leegen, hvis du bemarker eller far mistanke om en eller flere af falgende bivirkninger:

Meget almindelige (kan bergre flere end 1 ud af 10 personer):
o Fole sig oprevet

o Sgvnbesvar

o Hovedpine

Almindelige (kan bergre op til 1 ud af 10 personer):

o Alvorlige mentale problemer, sasom at tro pa ting, der ikke findes (vrangforestillinger), eller
se, fale, hare eller lugte ting, som ikke er der (hallucinationer)

Depression

Unormal muskelspanding

Svimmelhed, herunder nar du satter dig op eller rejser dig op

Fale sig sevnig

Opadgaende beveagelser af gjet eller hurtige gjenbeveegelser, som du ikke kan kontrollere
Synsforstyrrelser, sdsom slgret syn

Lavt blodtryk

Kvalme, opkastning

Forstoppelse

Mundtgrhed eller gget spytproduktion

Hududslat

Manglende evne til at lade vandet eller tsamme blaeren helt

Problemer med at fa og opretholde rejsning (impotens)

Veegtstigning eller veegttab

Leverforandringer, der kan ses i blodpraver
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Ikke almindelige (kan bergre op til 1 ud af 100 personer):

Virkninger pa blodlegemer - lavt antal af alle typer blodlegemer, herunder kraftigt fald i
antallet af hvide blodlegemer og et lavt antal blodplader (celler, der hjeelper blodet med at
starkne)

Fale sig forvirret

Manglende eller nedsat seksuallyst

Krampeanfald

Stive muskler og led

Muskelspasmer, muskeltreekninger eller muskelsammentraekninger, som du ikke kan
kontrollere, herunder spasmer i nakken, der bevirker, at hovedet drejes til den ene side
Gangproblemer

Stakandethed

Leverbetandelse eller leverproblemer, der medferer gulfarvning af huden eller gjhene
(gulsot)

@get fglsomhed for sollys i huden

Klge

Overdreven svedproduktion

Andringer i menstruationscyklus, sasom manglende menstruation eller langvarige, kraftige
og smertefulde menstruationer

Uventet produktion af brystmeelk

Brystsmerter eller brystgener

Hgj kropstemperatur

Havelse som folge af veeskeophobning i kroppen

Sjeeldne (kan berare op til 1 ud af 1.000 personer):

Hgjt indhold af hormonet prolaktin i blodet

Forsnaevring af luftvejene i lungerne, hvilket giver vejrtreekningsbesvaer
Besver med eller manglende evne til at dbne munden

Seksuelle problemer

Folgende bivirkninger er ogsa rapporteret, men den precise hyppighed af disse bivirkninger
er ikke kendt:

Hgjt indhold af antidiuretisk hormon i blodet (syndrom med uhensigtsmeessig udskillelse af
antidiuretisk hormon)

Lavt blodsukker

Haevelse omkring strubehovedet eller kortvarige spasmer i stemmebandene, der kan give
talebesveer eller vejrtreekningsbesveer

Pludseligt leversvigt

Nedsat galdestrem i galdevejene

Hudafskalning

Betaendelseslignende reaktion (inflammation) i de sma blodkar med deraf falgende hududsleet
med sma rade eller lilla knuder

Nedbrydning af muskelveev (rabdomyolyse)

Langvarig og smertefuld rejsning af penis

Brystforstgrrelse hos maend

Lav kropstemperatur

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette galder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfert

i Appendiks V.
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Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke Haldol efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte
maned.

[Udfyldes nationalt]
6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Haldol indeholder
Aktivt stof: haloperidol.

[Udfyldes nationalt]

Udseende og pakningsstarrelser
[Udfyldes nationalt]

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
[Se bilag I - Udfyldes nationalt]

{Navn og adresse}
<{tif.}>

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

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under faglgende navne:

@strig, Belgien, Cypern, Frankrig, Island, Italien, Haldol
Luxembourg, Holland, Norge, Sverige, Storbritannien:

Danmark, Finland: Serenase
Tyskland: Haldol-Janssen
Grakenland: Aloperidin

Denne indlaegsseddel blev senest endret {maned AAAA}.
[Udfyldes nationalt]

Andre informationskilder
Du kan finde yderligere oplysninger om dette laegemiddel pa Laeegemiddelstyrelsens
hjemmeside http://www.laegemiddelstyrelsen.dk

[Udfyldes nationalt]
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