111 PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA,
ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS

Pastaba:

Si Preparato charakteristiky santrauka, zenklinimas ir pakuotés lapelis yra iSdava pareikstos
nuomongs, su kuria yra susijes §is Komisijos Sprendimas.

Informacija apie vaistinj preparatg gali biiti atnaujinta véliau kompetetingy valstybiy nariy institucijy,

jei reikia, kartu su referencine valstybe nare, pagal direktyvos 2001/83/EC, Il dalies, 4 skyriaus
procediirg
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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA
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1.

VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

HALDOL ir susij¢ pavadinimai (Zr. I priedg) 1 mg tabletés

HALDOL ir susij¢ pavadinimai (Zr. I priedg) 2 mg tabletés

HALDOL ir susij¢ pavadinimai (Zr. [ priedg) 4 mg tabletés

HALDOL ir susij¢ pavadinimai (Zr. [ priedg) 5 mg tabletés

HALDOL ir susij¢ pavadinimai (zr. [ priedg) 10 mg tabletés

HALDOL ir susij¢ pavadinimai (Zr. [ priedg) 20 mg tabletés

HALDOL ir susij¢ pavadinimai (Zr. I priedg) 2 mg/ml geriamasis tirpalas
HALDOL ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 10 mg/ml geriamasis tirpalas

[Zr. I prieda — jra$yti nacionalinius duomenis]

2.

KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

[Irasyti nacionalinius duomenis]

3.

FARMACINE FORMA

Tabletés.
Geriamasis tirpalas.

[Irasyti nacionalinius duomenis]

4.

4.1

KLINIKINE INFORMACIJA

Terapinés indikacijos

18 mety ir vyresniems suaugusiems pacientams

Sizofrenijai ir Sizoafektiniam sutrikimui gydyti.

Uminiam delyrui gydyti, jei buvo neveiksmingos nefarmakologinés priemonés.

Vidutinio sunkumo ir sunkiems manijos epizodams, susijusiems su I tipo bipoliniu sutrikimu,
gydyti.

Stipriam psichomotoriniam sujaudinimui, susijusiam su psichikos sutrikimais ar | tipo bipolinio
sutrikimo manijos epizodais, gydyti.

Nuolatinei agresijai ir psichoziniams simptomams gydyti pacientams, sergantiems vidutinio
sunkumo ar sunkia Alzheimerio tipo demencija ir kraujagysline demencija, jei buvo
neveiksmingos nefarmakologinés priemonés ir jei yra saves ar kity zalojimo rizika.

Tikams, jskaitant Tourette sindromg, gydyti pacientams, kuriems pasireiskia sunkus sutrikimas
po to, kai buvo neveiksmingos mokomosios, psichologinés ir kitos farmakologinés priemonés.
Lengvai ar vidutinio sunkumo choréjai gydyti, sergant Huntingtono liga, kai gydymas kitais
vaistiniais preparatais yra neefektyvus ar netoleruojamas.

Vaikams ir paaugliams

Gydyti:

13-17 mety paaugliy Sizofrenija, kai gydymas kitomis farmakologinémis priemonémis buvo
neveiksmingas ar netoleruojamas;

nuolatinj, sunky agresyvumg vaikams ir paaugliams nuo 6 iki 17 mety, sergantiems autizmu
arba jvairiapusiais raidos sutrikimais, kai kitos priemonés buvo neveiksmingos arba
netoleruojamos;

22



o tikams, jskaitant Tourette sindroma, vaikams ir paaugliams nuo 10 iki 17 mety, kuriems
pasireiSkia sunkus sutrikimas po to, kai buvo neveiksmingos mokomosios, psichologinés ir kitos
farmakologinés priemonés.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusiesiems

Rekomenduojama pradéti nuo mazos dozés, kuri véliau gali biiti koreguojama, atsizvelgiant j paciento
atsaka. Pacientui visada reikia skirti maziausig veiksmingg doze (Zr. 5.2 skyriy).

Tabletes:
Rekomenduojamas HALDOL tableCiy dozavimas yra pateikiamas 1 lenteléje.
Geriamasis tirpalas:

Rekomenduojamas HALDOL geriamojo tirpalo dozavimas yra pateikiamas 1 lenteléje.
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1 lentelé. Haloperidolio dozavimo rekomendacijos 18 mety ir vyresniems suaugusiesiems

§izofrenij os ir Sizoafektiniy sutrikimy gydymas

o Nuo 2 mg iki 10 mg per para vartojant per burng kaip vieng doz¢ ar padalinus j 2 atskiras dozes.
PasireiSkus pirmajam §izofrenijos epizodui, pacientai dazniausiai reaguoja j 2—4 mg paros dozg,
0 pacientams, kuriems pasireikia pasikartojantys Sizofrenijos epizodai, gali prireikti skirti iki
10 mg paros dozes.

o Dozg galima koreguoti kas 1-7 dienas.

o Didesnés kaip 10 mg paros dozés daugumai pacienty nebuvo veiksmingesnés uz mazesnes, bet
tokios dozés dazniau gali sukelti ekstrapiramidinius simptomus. Nusprendus skirti didesng kaip
10 mg paros doze, reikia jvertinti individualig naudg ir rizika.

o Didziausia paros dozé yra 20 mg per para, nes saugumas nusveria kliniking gydymo didesnémis
dozémis nauda.

Uminis delyro gydymas, jei nefarmakologinés priemonés buvo neveiksmingos

o Nuo 1 mg iki 10 mg per parg vartojant per burng kaip viena doze¢ ar padalinus j 2—3 atskiras
dozes.

o Gydyma reikia pradéti maziausia galima doze ir, jeigu sujaudinimas tesiasi, doze reikia
palaipsniui koreguoti kas 2-4 valandas padidinant iki didZiausios 10 mg dozés per parg.

Vidutinio sunkumo ir sunkiy manijos epizody, susijusiu su I tipo bipoliniu sutrikimu, gydymas

o Nuo 2 mg iki 10 mg per parg vartojant per burng kaip vieng doze ar padalinus j 2 atskiras dozes.

o Doze galima koreguoti kas 1-3 dienas.

o Didesnés kaip 10 mg paros dozés daugumai pacienty nebuvo veiksmingesnés uz mazesnes, bet
tokios dozés dazniau gali sukelti ekstrapiramidinius simptomus. Nusprendus skirti didesng kaip
10 mg paros dozg, reikia jvertinti individualig nauda ir rizika.

o Didziausia paros doz¢é yra 15 mg per para, nes saugumas nusveria kliniking gydymo didesnémis
dozémis nauda.

. Ar toliau skirti HALDOL, reikia jvertinti netrukus pradéjus gydyma (zr. 4.4 skyriy).

Uminés psichomotorinés aZitacijos, susijusios su psichikos sutrikimais ar I tipo bipolinio

sutrikimo manijos epizodais, gydymas

o Nuo 5 mg iki 10 mg dozé per burna, po 12 valandy prireikus skirti pakartoting doze iki
didZiausios 20 mg dozés per para.

o Ar toliau skirti HALDOL, reikia jvertinti netrukus pradéjus gydyma (Zr. 4.4 skyriy).

o Pradedant vartoti vietoj haloperidolio injekcijy j raumenis, reikia i§ pradziy HALDOL per burng
vartoti dozavimg keiciant santykiu 1:1, véliau dozg keisti, atsizvelgiant j klinikinj atsaka.

Nuolatinés agresijos ir psichoziniy simptomy gydymas pacientams, sergantiems vidutinio
sunkumo ar sunkia Alzheimerio tipo demencija ir kraujagysline demencija, kai
nefarmakologinés priemonés buvo neveiksmingos ir kai yra saves ar kity Zalojimo rizika

o Nuo 0,5 mg iki 5 mg per para vartojant per burng kaip vieng dozg ar padalinus j 2 atskiras

dozes.
o Dozg¢ galima koreguoti kas 1-3 dienas.
o Ne véliau kaip po 6 savaiciy butina i§ naujo jvertinti, ar reikia toliau testi gydyma.

Tikams, jskaitant Tourette sindroma, gydymas pacientams, sergantiems sunkiu sutrikimu po to,
kai mokomosios, psichologinés ir farmakologinés priemonés buvo neveiksmingos
o Nuo 0,5 mg iki 5 mg per para vartojant per burng kaip vieng dozg ar padalinus j 2 atskiras

dozes.
o Doze galima koreguoti kas 1-7 dienas.
o Kas 6-12 ménesiy biitina i§ naujo jvertinti, ar reikia toliau testi gydyma.

Lengvai ir vidutinio sunkumo choréjai, sergant Huntingtono liga, kai gydymas Kkitais vaistiniais
preparatais yra neefektyvus ar jo netoleruoja
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o Nuo 2 mg iki 10 mg per para vartojant per burng kaip vieng doz¢ ar padalinus j 2 atskiras dozes.
o Doze¢ galima koreguoti kas 1-3 dienas.

HALDOL geriamajj tirpalg reikia vartoti, kai reikia mazesnés nei 1 mg vienkartinés dozés, kuri negali
bati gauta, vartojant HALDOL tabletes.

2 mg/ml geriamasis tirpalas:

HALDOL 2 mg/ml geriamasis tirpalas yra talpykl¢je su lasintuvu ir skirtas vartoti vienkartinéms
haloperidolio dozéms iki 2 mg (atitinka 20 lasy).

HALDOL 2 mg/ml geriamasis tirpalas yra buteliuke su geriamuoju Svirkstu ir skirtas vartoti 0,5 mg ir
didesnéms vienkartinéms haloperidolio dozéms (atitinka 0,25 ml ir daugiau).

Lasy skaicius ar kiekis (ml), reikalingas reikiamai HALDOL 2 mg/ml geriamojo tirpalo vienkartinei
dozei gauti pateikiamas 2 lenteléje.

2 lentelé. HALDOL 2 mg/ml geriamojo tirpalo perskai¢iavimo lentelé

haloperidolio HALDOL lasy skai¢ius HALDOL ml
mg (talpyklé su lasintuvu) (buteliukas su geriamuoju
Svirkstu)

0,1 mg 1 laSas -

0,2 mg 2 laSai -

0,3 mg 3 lasai -

0,4 mg 4 laSai -

0,5 mg 5 lasai 0,25 ml

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

5 mg - 2,5 ml

10 mg - 5 ml

15 mg - 7,5 ml

20 mg - 10 ml

Né viena tickiama HALDOL 2 mg/ml geriamojo tirpalo pakuoté neapima viso rekomenduojamy
atmatuojamy vienkartiniy doziy intervalo. | tai reikia atkreipti démesj, kai spendziama, kokig pakuote
skirti.

10 mg/ml geriamasis tirpalas:

HALDOL 10 mg/ml geriamasis tirpalas yra talpykléje su lasintuvu ir skirtas vartoti vienkartinéms
haloperidolio dozéms iki 10 mg (20 lasy).

HALDOL 10 mg/ml geriamasis tirpalas yra buteliuke su geriamuoju Svirkstu ir skirtas vartoti 5 mg ir
didesnéms vienkartinéms haloperidolio dozéms (atitinka 0,5 ml ir daugiau).

Lasy skaicius ar kiekis (ml), reikalingas reikiamai HALDOL 10 mg/ml geriamojo tirpalo vienkartinei
dozei gauti pateikiamas 3 lenteléje.

3 lentelé. HALDOL 10 mg/ml geriamojo tirpalo perskai¢iavimo lentelé

haloperidolio HALDOL lasy skaicius HALDOL mi
mg (talpyklé su laSintuvu) (buteliukas su geriamuoju
Svirkstu)
0,5mg 1 laSas -
1mg 2 lasai -

25




haloperidolio HALDOL lasy skai¢ius HALDOL ml
mg (talpyklé su laSintuvu) (buteliukas su geriamuoju
Svirkstu)

2 mg 4 la%ai -

3mg 6 laSai -

4 mg 8 lasai -

5mg 10 lasy 0,5 ml

10 mg 20 lasy 1ml

15 mg - 1,5ml

20 mg - 2ml

N¢ viena tiekiama HALDOL 10 mg/ml geriamojo tirpalo pakuoté neapima viso rekomenduojamy
atmatuojamy vienkartiniy doziy intervalo. | tai reikia atkreipti démesj, kai spendziama, kokig pakuote
skirti.

Gydymo nutraukimas

Haloperidolio vartojimg patariama nutraukti palaipsniui (Zr. 4.4 skyriy).
Praleista dozé

Jeigu pacientas praleido doze, rekomenduojama kitg doze vartoti kaip jprasta, ir nevartoti dvigubos
dozeés.

Ypatingos populiacijos

Senyviems Zzmonéms
Rekomenduojamos pradinés haloperidolio dozés senyviems pacientams:

o Nuolatinei agresijai ir psichoziniams simptomams gydyti pacientams, sergantiems vidutinio
sunkumo ar sunkia Alzheimerio tipo demencija ir kraujagysline demencija, jei buvo
neveiksmingos nefarmakologinés priemonés ir jeigu yra saves ar kity zalojimo rizika — 0,5 mg
per para.

o Visos kitos indikacijos — pusé maziausios suaugusiyjy dozés.

Haloperidolio dozé turi biiti koreguojama, atsizvelgiant j paciento atsakg. Senyviems pacientams
rekomenduojama doze didinti atidziai ir palaipsniui.

Senyviems pacientams didziausia paros dozé yra 5 mg.

Apsvarscius, didesnes kaip 5 mg per para dozes galima skirti tik tiems pacientams, kurie toleravo
dideles dozes, ir i$ naujo jvertinus individualy paciento naudos bei rizikos santykj.

Sutrikusi inksty funkcija

Inksty funkcijos sutrikimo jtaka haloperidolio farmakokinetikai neistirta. Dozés koreguoti
nerekomenduojama, bet reikia imtis atsargumo priemoniy, kai yra gydomi pacientai, kuriems sutrikusi
inksty funkcija. Taciau pacientams, kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas, gali reikeéti
sumazinti pradine doze, paskui jg koreguoti maZesniais Zingsniais ir ilgesniais intervalais nei
pacientams, kuriems néra inksty funkcijos sutrikimo (zr. 5.2 skyriy).

Sutrikusi kepeny funkcija

Kepeny funkcijos sutrikimo jtaka haloperidolio farmakokinetikai neistirta. Kadangi haloperidolis yra
ekstensyviai metabolizuojamas kepenyse, rekomenduojama skirti puse pradinés dozés ir koreguoti
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doz¢ mazesniais zingsniais ir ilgesniais intervalais nei pacientams, kuriems kepeny funkcija néra
sutrikusi (Zr. 4.4 ir 5.2 skyrius).

Vaiky populiacija

Tabletés:

HALDOL tableéiy dozavimo rekomendacijos pateikiamos 4 lenteléje.
Geriamasis tirpalas:

HALDOL geriamojo tirpalo dozavimo rekomendacijos pateikiamos 4 lenteléje.

4 lentelé. Haloperidolio dozavimo rekomendacijos vaiky populiacijai

Sizofrenijos gydymas paaugliams nuo 13 iki 17 metu, kai kitos farmakologinés priemonés buvo
neveiksmingos arba netoleruojamos

. Rekomenduojama doz¢ yra 0,5-3 mg per para, vartojant per burng padalytomis dozémis (2—
3 kartus per parg).

° Kai svarstoma skirti didesne kaip 3 mg per parg dozg, rekomenduojama jvertinti individualig
nauda ir rizika.

. Didziausia rekomenduojama dozé yra 5 mg per para.

. Gydymo trukmé turi biti jvertinta individualiai.

Nuolatinio, sunkaus agresyvumo gydymas vaikams ir paaugliams nuo 6 iki 17 mety, sergantiems
autizmu arba jvairiapusiais raidos sutrikimais, kai kitos priemonés buvo neveiksmingos arba
netoleruojamos

. Rekomenduojamos dozés yra 0,5-3 mg per parg vaikams nuo 6 iki 11 mety ir 0,5-5 mg per para
paaugliams nuo 12 iki 17 mety, vartojant per burng padalytomis dozémis (2—3 kartus per parg).
. Po 6 savaiCiy biitina i$ naujo jvertinti, ar reikia testi gydyma.

Tikams gydyti, jskaitant Tourette sindromg, vaikams ir paaugliams nuo 10 iki 17 mety, kuriems
pasireiskia sunkus sutrikimas po to, kai buvo neveiksmingos mokomosios, psichologinés ir kitos
farmakologinés priemonés

° Rekomenduojamos dozés yra 0,5-3 mg per parg vaikams ir paaugliams nuo 10 iki 17 mety,
vartojant per burng padalytomis dozémis (2—3 kartus per parg).

. Kas 6-12 ménesiy bitina i§ naujo jvertinti, ar reikia testi gydyma.

Tabletés:

HALDOL tableciy saugumas ir veiksmingumas vaikams, jaunesniems nei nurodyta indikacijose,
neistirti. Duomeny jaunesniems kaip 3 mety vaikams néra.

Geriamasis tirpalas:

HALDOL geriamojo tirpalo saugumas ir veiksmingumas vaikams, jaunesniems nei nurodyta
indikacijose, neistirti. Duomeny jaunesniems kaip 3 mety vaikams néra.

Vartojimo metodas

Tabletés:

HALDOL tabletés yra skirtos vartoti per burna.
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Geriamasis tirpalas:

HALDOL geriamasis tirpalas yra skirtas vartoti per burna. Kad buty palengvintas dozés vartojimas, ji
galima maiSyti su vandeniu, taciau negalima maisyti su jokiu kitu skysciu. Atskiestg tirpalg reikia
suvartoti nedelsiant.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medZiagai.
Komos biiklé.

Centrinés nervy sistemos (CNS) slopinimas.

Parkinsono liga.

Demencija su Lewy kaineliais.

Progresuojantis supranuklearinis paralyZius.

Zinomas QTec intervalo pailgéjimas ar jgimtas ilgo QT intervalo sindromas.

Neseniai jvykes timinis miokardo infarktas.

Nekompensuotas Sirdies nepakankamumas.

Buvusi skilveliné aritmija arba torsade de pointes.

Nekoreguota hipokalemija.

Vartojimas kartu su kitais QT intervalg ilginanciais vaistiniais preparatais (zr. 4.5 skyriy).

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Padidéjes mirtingumas demencija sergantiems senyviems Zmonéms

Buvo pranesta apie retus staigios mirties atvejus psichikos ligomis sergantiems pacientams,
vartojantiems vaistiniy preparaty nuo psichozés, jskaitant haloperidolj (Zr. 4.8 skyriy).

Senyviemas pacientams, sergantiems su demencija susijusia psichoze ir gydytiems vaistiniais
preparatais nuo psichozés, yra padidéjusi mirties rizika. Septyniolikos placebu kontroliuojamy tyrimy
duomeny analizé (trukmés moda 10 savaiciy) parodé gydomy pacienty, daugiausiai vartojanciy
atipinius antipsichozinius vaistinius preparatus, mirties rizikos padidéjima 1,6-1,7 karto, palyginti su
mirties rizika placeba vartojantiems pacientams. Per biidingg 10 savaiciy kontroliuojamojo tyrimo
laikotarpj mirties daznis pacienty, gydyty antipsichoziniais vaistiniais preparatais, grupéje buvo
mazdaug 4,5 %, palyginti su mazdaug 2,6 % daZniu placebo grupéje. Nors mirciy priezastys buvo
jvairios, dauguma mirciy iStiko arba dél kardiovaskuliniy priezasc¢iy (pvz., Sirdies nepakankamumo,
staigios mirties), arba dél infekciniy ligy (pvz., pneumonijos). Stebéjimo tyrimai rodo, kad senyvy
zmoniy gydymas haloperidoliu taip pat yra susijes su padidéjusiu mirtingumu. Si sasaja su
haloperidoliu gali bati stipresné nei su atipiniais antipsichoziniais vaistiniais preparatais. Ji dazniausiai
pasirei$kia per pirmasias 30 dieny nuo gydymo pradZios ir iSlieka maZiausiai 6 ménesius. Kokiu mastu
§is rySys yra priskirtinas vaistiniam preparatui, o ne paveiktas iSkraipanciyjy su pacientu susijusiy
veiksniy, dar neiSaiskinta.

Poveikis Sirdies ir kraujagysliy sistemai

Buvo pranesta apie QTc intervalo pailgéjima ir (arba) skilveling aritmijg kartu su staigia mirtimi
vartojant haloperidolj (zr. 4.3 ir 4.8 skyrius). Panasu, kad $iy reiskiniy rizika didéja, vartojant dideles
dozes, esant didelei koncentracijai plazmoje, polinkj turintiems pacientams arba vartojant vaistinj
preparatg parenteriniu biidu, ypac leidZiant | vena.

Pacientams, sergantiems bradikardija, Sirdies liga, kuriy $eimoje yra QTc¢ intervalo pailgéjimo atvejy
ar vartojantiems daug alkoholio, patariama imtis atsargumo priemoniy. Atsargumo priemoniy taip pat
reikia ir pacientams, kuriems gali buti didelé koncentracija plazmoje (zr. 4.4 skyriy ,,Silpnas
CYP2D6 veikiamas metabolizmas®).
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Prie$ pradedant gydyma rekomenduojama uzZregistruoti prading EKG. Gydymo metu visiems
pacientams biitina stebéti EKG ir jvertinti, ar neatsiranda QTc¢ intervalo pailgéjimas ir skilveliné
aritmija. Jei gydymo metu pailgéja QTc intervalas, rekomenduojama sumazinti dozg, 0 jei QTc virSija
500 ms, haloperidolio vartojima reikia nutraukti.

Elektrolity sutrikimai, tokie kaip hipokalemija ir hipomagnezemija, padidina skilvelinés aritmijos
rizika, ir jie turi biiti koreguoti prie$ pradedant gydyma haloperidoliu. Todél rekomenduojama gydymo
pradzioje ir periodiskai stebéti elektrolity koncentracija.

Taip pat buvo praneSimy apie tachikardijg ir hipotenzijg (jskaitant ortostating hipotenzija)
(Zr. 4.8 skyriy). Kai haloperidolj vartoja pacientai, kuriems pasireiské hipotenzija ar ortostatiné

hipotenzija, rekomenduojama imtis atsargumo priemoniy.

Galvos smegeny kraujotakos sutrikimai

Atsitiktiniy im¢iy placebu kontroliuojamy klinikiniy tyrimy su demencija serganéia populiacija metu
buvo pastebéta apytiksliai 3 kartus padidéjusi nepageidaujamo poveikio galvos smegeny kraujotakai
rizika vartojant kai kuriuos atipinius antipsichotikus. Stebé&jimo tyrimai, kuriy metu buvo palygintas
insulto daZnis senyviems pacientams, vartojantiems bet kuriuos antipsichozinius vaistinius preparatus,
su insulto dazniu tokiy vaistiniy preparaty nevartojantiems pacientams, parod¢ insulty padaznéjima
tokius vaistinius preparatus vartojantiems pacientams. Toks padidéjimas gali biiti didesnis, vartojant
bet kuriuos butirofenony grupés vaistinius preparatus, jskaitant haloperidolj. Sios padidéjusios rizikos
mechanizmas néra zZinomas. Rizikos padidéjimo kitoms pacienty populiacijoms atmesti negalima.
HALDOL turi atsargiai vartoti pacientai, kuriems yra insulto rizikos veiksniy.

Piktybinis neurolepsinis sindromas

Haloperidolio vartojimas buvo susijes su piktybiniu neurolepsiniu sindromu: retai idiosinkrazinei
reakcijai biidinga hipertermija, generalizuotas raumeny rigidiSkumas, autonominés nervy sistemos
nestabilumas, pakitusi samoné ir padidéjes kreatino fosfokinazés aktyvumas serume. Hipertemija
daZnai yra ankstyvas $io sindromo pozymis. Nedelsiant reikia nutraukti vaistiniy preparaty nuo
psichozés vartojimg ir taikyti atitinkamga palaikomajj gydyma bei atidziai stebéti.

Vélyvoii diskinezija

Ilgai gydant vaistiniu preparatu ar baigus gydyma, kai kuriems pacientams gali pasireiksti vélyvoji
diskinezija. Siam sindromui dazniausiai budingi ritmiski nevalingi liezuvio, veido, burnos ir
Zandikaulio judesiai. Kai kuriems pacientams $iy simptomy gali baiti nuolat. Sindromas gali
uzsimaskuoti atnaujinus gydyma, padidinus doze¢ arba pradéjus varoti kitokj antipsichozinj vaistinj
preparatg. Jeigu pasireiske vélyvosios diskinezijos pozymiy ir simptomy, reikia apsvarstyti visy
vaistiniy preparaty nuo psichozes, jskaitant HALDOL, vartojimo nutraukima.

Ekstrapiramidiniai simptomai

Gali pasireiksti ekstrapiramidiniai simptomai (pvz., tremoras, rigidiSkumas, padidéjes seilétekis,
bradikinezija, akatizija, tminé distonija). Haloperidolio vartojimas gali biiti susij¢s su akatizijos, kuriai
buidingas subjektyvus nemalonus ar nerimg keliantis nenustygstamumas ir poreikis judéti, daznai
susijes su negaléjimu ramiai pasédéti arba pastovéti, atsiradimu. Labiausiai tikétina, kad tai pasireiks
per pirmasias kelias gydymo savaites. Pacientams, kuriems i$sivysté $ie simptomai, dozés padidinimas
gali biiti pavojingas.

Uminé distonija gali pasireiksti per pirmasias kelias gydymo HALDOL dienas, tad¢iau buvo pranesimy
ir apie vélesn] pasirei$kima bei apie pasireiSkimg padidinus doze. Distonijos simptomai gali apimti,
nenormaliais akiy judesiais, jskaitant okulogiring kriz¢. Vyrams ir jaunesniems Zzmonéms yra didesné
rizika, kad pasireiks Sios reakcijos. Dél iminés distonijos gali reikéti nutraukti vaistinio preparato
vartojima.
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Prireikus, ekstrapiramidinius simptomus galima Salinti anticholinerginiais antiparkinsoniniais
vaistiniais preparatais, bet nerekomenduojama jy skirti kaip jprastos profilaktinés priemonés. Jeigu
kartu reikia skirti gydyma antiparkinsoniniais vaistiniais preparatais, tokj gydyma galima testi ir
nutraukus HALDOL vartojima, jeigu antiparkinsoninio vaistinio preparato Salinimas yra greitesnis uz
haloperidolio, kad biity i§vengta ekstrapiramidiniy simptomy atsiradimo arba pasunkéjimo. Reikia
atsizvelgti | akispuidzio padidéjimo, kartu su HALDOL vartojant anticholinerginius vaistinius
preparatus, jskaitant antiparkinsoninius vaistinius preparatus, galimybg.

Traukuliai / konvulsijos

Buvo gauta prane$imy, kad haloperidolis gali iSprovokuoti traukulius. Epilepsija sergantiems
pacientams ir tiems, kuriems gali atsirasti traukuliy (pvz., alkoholinés abstinencijos ir smegeny
pazeidimo atveju), patariama imtis atsargumo priemoniy.

Kepeny ir tulZies sistemos sutrikimai

Kadangi haloperidolis metabolizuojamas kepenyse, reikia atsargiai gydyti pacientus, kuriy kepeny
funkcija sutrikusi, ir jiems koreguoti doze¢ (zr. 4.2 ir 5.2 skyrius). Buvo gauta pranesimy apie atskirus
kepeny funkcijos poky¢iy atvejus ar hepatita, dazniausiai cholestatinj (Zr. 4.8 skyriy).

Endokrininés sistemos sutrikimai

Tiroksinas gali jtakoti haloperidolio toksiskuma. Hipertiroze sergancius pacientus gydyti
antipsichoziniais vaistiniais preparatais reikia atsargiai ir visais atvejais kartu reikia skirti gydyma,
uZtikrinantj eutirozés bikle.

Antipsichoziniy vaistiniy preparaty poveikis hormony pusiausvyrai sukelia hiperprolaktinemija, dél
kurios gali pasireiksti galaktoréja, ginekomastija ir oligomenoréja ar amenoréja (zr. 4.8 skyriy).
Tyrimai su audiniy kultiiromis rodo, kad prolaktinas gali skatinti zmogaus kriity naviky lasteliy
augimg. Nors klinikiniy ar epidemiologiniy tyrimy metu aiSkaus antipsichoziniy vaistiniy preparaty
vartojimo rySio su zmogaus kriity navikais nepastebéta, pacientus, turin¢ius atitinkamg medicining
istorija, rekomenduojama gydyti atsargiai. HALDOL turi atsargiai vartoti pacientai, kuriems yra
hiperprolaktinemija, ir pacientai, kuriems gali buti nuo prolaktino priklausomas navikas

(2r. 5.3 skyriy).

Vartojant haloperidolj buvo gauta praneSimy apie hipoglikemija ir sutrikusios antidiurezinio hormono
sekrecijos sindromg (zr. 4.8 skyriy).

Veny tromboembolija

Buvo pranesta apie veny tromboembolijos (VTE) atvejus vartojant antipsichozinius preparatus.
Kadangi antipsichoziniais preparatais gydomi pacientai daznai turi jgyty VTE rizikos veiksniy, todél
reikia nustatyti visus galimus VTE rizikos veiksnius pries pradedant gydymga ir gydymo HALDOL
metu bei imtis profilaktikos priemoniy.

Atsakas ] gydyma ir gydymo nutraukimas

Sizofrenijos atveju atsakas j gydyma antipsichoziniais preparatais gali bati uzdelstas.

Jei antipsichoziniy preparaty vartojimas nutraukiamas, gydomos biiklés simptomai gali nepasireiksti
kelias savaites ar ménesius.

Buvo rety praneSimy apie iminius gydymo nutraukimo simptomus (jskaitant pykinimg, vémimg ir

nemiga), kai buvo nutraukas dideliy antipsichoziniy preparaty doziy vartojimas. Prevenciskai
patariama vartojimg nutraukti palaipsniui.
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Depresija sergantys pacientali

Pacientams, kuriems yra dominuojanti depresija, rekomenduojama HALDOL nevartoti vieno. Jis gali
biiti derinamas su antidepresantais gydyti tokias biikles, kai kartu yra ir depresija, ir psichozé
(Zr. 4.5 skyriy).

Manijos buklés peréjimas j depresija

Pacienta, kuris serga bipoliniu sutrikimu, gydant dél manijos epizodo kyla rizika, kad vietoj manijos
pasireiks depresija. Svarbu stebéti pacientus, ar nepasireiskia depresijos epizodas su susijusia rizika,
pavyzdziui, savizudisku elgesiu, kad biity galima imtis priemoniy jvykus tokiam pasikeitimui.

Silpnas CYP2D6 veikiamas metabolizmas

HALDOL reikia vartoti atsargiai, jeigu Zinoma, kad paciento organizme vyksta silpnas citochromo
P450 (CYP) 2D6 izofermento veikiamas metabolizmas ir vartojantiems kartu CYP3A4 inhibitoriy.

Vaiky populiacija

Turimi vaiky populiacijos saugumo duomenys rodo, kad yra ekstrapiramidiniy simptomy i$sivystymo
rizika, jskaitant vélyvaja diskinezija ir sedacijg. Turimi ilgalaikio vartojimo saugumo duomenys yra
riboti.

Pagalbinés medziagos

[Irasyti nacionalinius duomenis]
4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika
Saveikos tyrimai atlikti tik suaugusiesiems.

Poveikis Sirdies ir kraujagysliy sistemai

HALDOL negalima vartoti kartu su vaistiniais preparatais, kurie Zinoma, kad pailgina QTc intervala
(Zr. 4.3 skyriy). Pvz.:

o IA klasés antiaritminiai vaistiniai preparatai (pvz., dizopiramidas, chinidinas).

o III klasés antiaritminiai vaistiniai preparatai (pvz., amjodaronas, dofetilidas, dronedaronas,
ibutilidas, sotalolis).

o Kai kurie antidepresantai (pvz., citalopramas, escitalopramas).

. Kai kurie antibiotikai (pvz., azitromicinas, klaritromicinas, eritromicinas, levofloksacinas,
moksifloksacinas, telitromicinas).

. Kiti vaistiniai preparatai nuo psichozés (pvz., fenotiazino dariniai, sertindolas, pimozidas,

ziprazidonas).

Kai kurie prieSgrybeliniai vaistiniai preparatai (pvz., pentamidinas).

Kai kurie vaistiniai preparatai nuo maliarijos (pvz., halofantrinas).

Kai kurie vaistiniai preparatai virskinimo trakto sutrikimams gydyti (pvz., dolasetronas).

Kai kurie vaistiniai preparatai véziui gydyti (pvz., toremifenas, vandetanibas).

Kai kurie Kiti vaistiniai preparatai (pvz., bepridilis, metadonas).

Sis saraSas néra iSsamus.

HALDOL rekomenduojama atsargiai vartoti kartu su vaistiniais preparatais, kurie sutrikdo elektrolity
pusiausvyra (zr. 4.4 skyriy).
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Vaistiniai preparatai, kurie gali padidinti haloperidolio koncentracija plazmoje

Haloperidolis yra metabolizuojamas keliais buidais (zr. 5.2 skyriy). Pagrindiniai biidai yra
gliukuronizacija ir ketony redukcija. Dalyvauja ir citochromo P450 fermenty sistema, ypa¢ CYP3A4 ir
mazesniu mastu CYP2D6. Sj metabolizma slopinant kitais vaistiniais preparatais arba sumazéjus
CYP2D6 fermenty aktyvumui, haloperidolio koncentracijos gali padidéti. CYP3A4 slopinimo ir
CYP2D6 fermenty aktyvumo sumazéjimo poveikis gali biiti adityvus (Zr. 5.2 skyriy). Remiantis ribota
ir kartais prieStaringa informacija, kartu su CYP3A4 ir (arba) CYP2D6 inhibitoriumi vartojamo
haloperidolio koncentracijos plazmoje gali padidéti nuo 20 iki 40 %, nors kai kuriais atvejais buvo
pranesta apie iki 100 % padidéjima. Remiantis klinikine patirtimi arba vaisty sagveikos mechanizmu,
haloperidolio koncentracijas plazmoje gali didinti Sie vaistiniai preparatai:

. CYP3A4 inhibitoriai — alprazolamas, fluvoksaminas, indinaviras, itrakonazolas, ketokonazolas,
nefazodonas, pozakonazolas, sakvinaviras, verapamilis, vorikonazolas.

o CYP2D6 inhibitoriai — bupropionas, chlorpromazinas, duloksetinas, paroksetinas, prometazinas,
sertralinas, venlafaksinas.

. CYP3A4 ir CYP2D6 inhibitoriy deriniai: fluoksetinas, ritonaviras.

o NeaiSkus veikimo mechanizmas — buspironas.

Sis sgrasas néra iSsamus.

Padidéjusi haloperidolio koncentracija plazmoje gali padidinti nepageidaujamy reiSkiniy pasireiskimo
rizika, jskaitant QTc intervalo pailgéjima (zr. 4.4 skyriy). Buvo stebétas QTc intervalo pailgejimas
haloperidolj vartojant kartu su metabolizma slopinanciais vaistiniais preparatais ketokonazolu (400 mg
per para) ir paroksetinu (20 mg per para).

Pacientus, kurie kartu su haloperidoliu vartoja Siuos vaistinius preparatus, rekomenduojama stebéti, ar
nepasireiské padidéjusio ar pailgéjusio haloperidolio farmakologinio poveikio poZymiai ar simptomai,

ir gali reikéti sumazinti HALDOL dozg.

Vaistiniai preparatai, kurie gali sumazinti haloperidolio koncentracija plazmoje

Haloperidolj vartojant kartu su stipraus poveikio CYP3A4 fermentus suZadinanciais vaistiniais
preparatais, gali palaipsniui mazéti haloperidolio koncentracijos plazmoje iki tiek, kad gali sumazéti
veiksmingumas. Tokie vaistiniai preparatai yra, pavyzdZiui:

o Karbamazepinas, fenobarbitalis, fenitoinas, rifampicinas, jonazolé (Hypericum perforatum).
Sis sgrasas néra baigtinis.

Fermenty suzadinimas gali biiti pastebétas praéjus kelioms dienoms po gydymo. Didziausias fermenty
suzadinimas daZniausiai biina apie 2 savaites ir gali iSlikti tokj pat laiko tarpa po gydymo vaistiniu
preparatu nutraukimo. Vartojant kartu su CYP3A4 suzadinangéiais vaistiniais preparatais,
rekomenduojama stebéti pacientus ir, jeigu biitina, didinti HALDOL dozg¢. Nutraukus

CYP3A4 suzadinanciy vaistiniy preparaty vartojima, haloperidolio koncentracijos gali palaipsniui
didéti ir todél gali tekti sumazinti HALDOL dozg.

Zinoma, kad natrio valproatas slopina gliukuronizacija, bet neveikia haloperidolio koncentracijy
plazmoje.

Haloperidolio poveikis kitiems vaistiniams preparatams

Haloperidolis gali sustiprinti alkoholio ar CNS slopinanciy vaistiniy preparaty, jskaitant migdomuyjy ir
sedacijg sukelianciy vaistiniy preparaty ar stipriai veikian¢iy analgetiky sukelta CNS slopinimg. Be to,
buvo pranesta apie stipresnj poveiki CNS, vartojant kartu su metildopa.
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Haloperidolis gali veikti prieSingai nei adrenalinas ir Kiti simpatomimetiniai vaistiniai preparatai (pvz.,
amfetamino tipo stimuliatoriai) ir panaikinti adrenoblokatoriy (pvz., guanetidino) sukeltg
kraujospiidzio sumazéjima.

Haloperidolis gali veikti prieSingai nei levodopa ir kiti dopamino agonistai.

Haloperidolis yra CYP2D6 inhibitorius. Haloperidolis slopina tricikliy antidepresanty (pvz.,
imipramino, dezipramino) metabolizmg, todél gali didéti $iy vaistiniy preparaty koncentracijos

plazmoje.

Kitos saveikos formos

Buvo prane$imy, kad kartu vartojant litj ir haloperidolj retais atvejais pasireiské Sie simptomai:
encefalopatija, ekstrapiramidiniai simptomai, vélyvoji diskinezija, piktybinis neurolepsinis sindromas,
aminis galvos smegeny Vveiklos sutrikimas ir koma. Daugelis i$ $iy simptomy buvo grjZtamieji. Vis dar
neaisku, ar tai yra atskiras klinikinis reiskinys.

Taciau, jeigu tokie simptomai pasireiksty, rekomenduojama nedelsiant nutraukti gydyma pacientams,
kurie kartu yra gydomi li¢iu ir HALDOL.

Buvo pranesimy apie antagonistinj haloperidolio poveikj antikoaguliantui fenindionui.
4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
NeéStumas

Vidutinis kiekis duomeny apie néscias moteris (daugiau kaip 400 néstumy baigéiy) nerodo
nepalankaus haloperidolio poveikio apsigimimams ar toksinio poveikio vaisiui (ar) naujagimiui. Visgi,
buvo pavieniy prane§imy apie apsigimimy atvejus po haloperidolio ekspozicijos Vaisiui, daugiausiai
vartojant kartu su kitais vaistiniais preparatais. Tyrimai su gyviinais parodé toksinj poveikj
reprodukcijai (Zr. 5.3 skyriy). Laikantis atsargumo priemoniy patariama vengti vartoti HALDOL
néStumo metu.

Naujagimiams, kuriy motinos tre¢iajj néStumo trimestra vartojo antipsichozinius vaistinius preparatus
(iskaitant haloperidolj), yra didesné nepageidaujamy reakcijy rizika, jskaitant ekstrapiramidinius ir
(arba) nutraukimo simptomus, kurie gali baiti jvairaus sunkumo ir trukmés po gimdymo. Buvo
pranesimy apie azitacija, hipertonija, hipotonija, tremora, mieguistuma, kvépavimo sutrikimo
sindromg ar maitinimosi sutrikimg. Todél naujagimius rekomenduojama atidziai stebeéti.

Zindymas

Haloperidolio issiskiria j motinos pieng. Zindomy naujagimiy, kuriy motinos buvo gydytos
haloperidoliu, plazmoje ir Slapime aptikti nedideli haloperidolio kiekiai. Informacijos apie
haloperidolio poveikj zindomiems kuidikiams nepakanka. Atsizvelgiant j zindymo nauda kudikiui ir
gydymo naudg motinai, reikia nuspresti, ar nutraukti zindyma, ar nutraukti/susilaikyti nuo gydymo
HALDOL.

Vaisingumas

Haloperidolis didina prolaktino koncentracija. Dél hiperprolaktinemijos gali biti slopinama GnRH
sekrecija pagumburyje, o tai mazina gonadotropino sekrecija hipofizéje. Todé¢l dél steroidogenezes
sutrikimo lytinése liaukose gali sumazéti ir vyry, ir motery reprodukcijos funkcija (zr. 4.4 skyriy).

4.7  Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

HALDOL gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia vidutiniskai. Gali pasireiksti tam tikro
lygio sedacija ar budrumo sutrikimas, ypac vartojant didesnes dozes bei gydymo pradzioje, ir kurj gali
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sustiprinti alkoholio vartojimas. Gydymo metu pacientams rekomenduojama nevairuoti ar nevaldyti
mechanizmy, kol nezinomas jautrumas preparatui.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Haloperidolio saugumas buvo jvertintas 284 haloperidoliu gydytiems pacientams, kurie dalyvavo
3 placebu kontroliuojamuose klinikiniuose tyrimuose, ir 1 295 haloperidoliu gydytiems pacientams,
kurie dalyvavo 16 dvigubai koduoty veikliuoju vaistiniu preparatu kontroliuojamyjy klinikiniy tyrimuy.

Remiantis bendrais $iy klinikiniy tyrimy saugumo duomenimis, dazniausiai buvo pranesta apie Sias
nepageidaujamas reakcijas: ekstrapiramidinius sutrikimus (34 %), nemiga (19 %), azitacija (15 %),
hiperkinezija (13 %), galvos skausmg (12 %), psichikos sutrikimus (9 %), depresija (8 %), kiino svorio
padidéjima (8 %), tremora (8 %), hipertonija (7 %), ortostating hipotenzija (7 %), distonija (6 %) ir
mieguistuma (5 %).

Be to, haloperidolio dekanoato saugumas saugumas buvo jvertintas 410 pacienty, kurie dalyvavo

3 palyginamuosiuose tyrimuose (1 haloperidolio dekanoato palyginimo su flufenazinu ir 2 dekanoato
farmacinés formos palyginimo su geriamuoju haloperidoliu tyrimai), 9 atviruose tyrimuose ir 1 atsako
] dozg tyrime.

5 lentel¢je i§vardytos nepageidaujamos reakcijos apie kurias pranesta:
o haloperidolio klinikiniy tyrimy metu;

haloperidolio dekanoato klinikiniy tyrimy metu ir Kurios yra susijusios su veikliagja medziaga;
o haloperidoliui ir haloperidolio dekanoatui patekus j rinka.

haloperidolio tyrimais ir klasifikuojamas, naudojant Siuos daznio apibiidinimus:

Labai dazni: >1/10

Dazni: nuo > 1/100 iki < 1/10
Nedazni: nuo > 1/1 000 iki < 1/100
Reti: nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000
Labai reti: < 1/10 000

Daznis neZinomas: negali biiti jvertintas pagal turimus duomenis.

Nepageidaujamos reakcijos pateikiamos pagal organy sistemy klases ir kiekvienoje daznio grup¢je yra
iSvardytos mazéjancio sunkumo tvarka.

5 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos

Organy sistemy Nepageidaujama reakcija

klasé
Daznis
Labai dazni Dazni Nedazni Reti Daznis
neZinomas
Kraujo ir limfinés Leukopenija Pancitopenija
sistemos sutrikimai Agranulocitozé

Trombocitopenija
Neutropenija

Imuninés sistemos Padidéjes Anafilaksiné
sutrikimai jautrumas reakcija
Endokrininiai Hiperprolaktin- Sutrikusios
sutrikimai emija antidiurezinio
hormono
sekrecijos
sindromas
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Organy sistemy
klasé

Nepageidaujama reakcija

DaZnis
Metabolizmo ir Hipoglikemija
mitybos sutrikimai
Psichikos sutrikimai | AZitacija Psichozinis Sumisimas
Nemiga sutrikimas I$nykes lytinis
Depresija potraukis
Susilpnéjes lytinis
potraukis
Nerimastingumas
Nervy sistemos Ekstrapiramidi- | Vélyvoji Traukuliai Piktybinis Akinezija
sutrikimai niai sutrikimai diskinezija Parkinsonizmas neurolepsinis »Dantra¢io” tipo
Hiperkinezija Akatizija Sedacija sindromas rigidiSkumas
Galvos Bradikinezija Nevalingi Judesiy »Kaukés” veidas
skausmas Diskinezija raumeny sutrikimas
Distonija susitraukimai Nistagmas
Hipokinezija
Hipertonija
Svaigulys
Mieguistumas
Tremoras
Akiy sutrikimai Okuligirine Neryskus
krizé matymas
Regos
sutrikimas
Sirdies sutrikimai Tachikardija Skilveliy
virpéjimas
Torsade de
pointes
Skilveliné
tachikardija
Ekstrasistolés
Kraujagysliy Hipotenzija
sutrikimai Ortostatiné
hipotenzija
Kvépavimo sistemos, Dusulys Bronchy spazmas | Gerkly edema
kritinés lastos ir Laringospazmas
tarpuplaucio
sutrikimai
Virskinimo trakto Vémimas
sutrikimai Pykinimas
Viduriy
uzkietéjimas
Burnos
dzitivimas
Sustipréjusi
seiliy sekrecija
Kepenuy, tulZies Pakite kepeny Hepatitas Uminis kepeny
pislés ir lataky funkcijos Gelta nepakankamumas
sutrikimai tyrimy Cholestazé
rodmenys
Odos ir poodinio Bérimas Padidéjusio Angioneuroziné
audinio sutrikimai jautrumo 3viesai edema
reakcija Eksfoliacinis
Dilgéline dermatitas
Niezulys Leukocitoklastinis
Sustipréjes vaskulitas
prakaitavimas
Skeleto, raumeny ir Kreivakaklysté Griezimas Rabdomiolizé
jungiamojo audinio Raumeny dantimis
sutrikimai rigidiSkumas Raumeny
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Organy sistemy
klasé

Nepageidaujama reakcija

DaZnis
Raumeny trukciojimas
spazmas
Skeleto ir
raumeny
sustingumas
Inksty ir §lapimo Slapimo
taky sutrikimai susilaikymas
Biiklés néstumo, Vaisto
pogimdyminiu ir nutraukimo
perinataliniu sindromas
laikotarpiu naujagimiui
(Zr. 4.6 skyriy)
Lytinés sistemos ir Erekcijos Amenoréja Menoragija Priapizmas
krities sutrikimai sutrikimas Galaktoréja Ménesiniy Ginekomastija
Dismenoréja sutrikimas
Kriity skausmas Lytinés funkcijos
Nemaloniis sutrikimas
jutimai kriityse
Bendrieji sutrikimai Padidéjusi kiino Staigi mirtis
ir vartojimo vietos temperatiira Veido edema
pazeidimai Edema Sumazéjusi kiino
Eisenos temperatiira
sutrikimai
Tyrimai Padidéjes ktino Elektrokardio-
svoris gramoje pailgéjes
Sumazéjes kiino QT intervalas
svoris

Buvo pranesimy apie elektrokardiogramoje pailgéjusj QT intervala, skilveling aritmijg (skilveliy
virp¢jima, skilveling tachikardijg), torsade de pointes ir staigia mirtj, vartojant haloperid;.

Antipsichotiky klasei buidingas poveikis

Buvo prane$imy apie Sirdies sustojimg, vartojant antipsichotikus.

Buvo pranesimy apie veny tromboembolijos atvejus, jskaitant plau¢iy embolijos atvejus ir giliyjy veny
tromboze, vartojant antipsichotikus. Daznis nezinomas.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

49 Perdozavimas

Simptomai ir poZzymiai

Haloperidolio perdozavimo iSraiSkos yra pernelyg didelis Zinomo farmakologinio poveikio ir
nepageidaujamy reakcijy sustipréjimas. Zinomiausi simptomai yra sunkios ekstrapiramidinés
reakcijos, hipotenzija ir sedacija. Ekstrapiramidinés reakcijos pasireiskia raumeny rigidiskumu ir
generalizuotu ar lokalizuotu tremoru. Be to, gali pasireiksti ir hipertenzija, o ne hipotenzija.

Ypac sunkiais atvejais pacientui gali pasireiksti koma su kvépavimo slopinimu ir hipotenzija, kuri gali
biti pakankamai sunki, kad sukelty j Soka panasig biikle. Turi buti apsvarstyta skilvelinés aritmijos,
galimai susijusios su QTc intervalo pailgéjimu, rizika.
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Gydymas

Specifinio prieSnuodzio néra. Gydymas yra palaikomasis. Aktyvintosios anglies poveikis nenustatytas.
Perdozavimui gydyti dializé nerekomenduojama, nes jos metu pasalinama tik labai maza dalis
haloperidolio (Zr. 5.2 skyriy).

Jei pacientg iStiko koma, reikia palaikyti kvépavimo taky pracinamuma naudojant orofaringinj
vamzdelj arba jstatyti endotrachéjinj vamzdelj. Jeigu pasireiskia kvépavimo slopinimas, gali prireikti jj

palaikyti dirbtiniu biidu.

Rekomenduojama stebéti EKG ir gyvybines funkcijas, ir stebéti tol, kol EKG bus normali. Sunkig
aritmijg rekomenduojama gydyti atitinkamomis antiaritminémis priemonémis.

Hipotenzijai ir kraujotakos nepakankamumui $alinti reikia lasinti j veng skysc¢iy, plazmos ar albumino
koncentrato, kraujagysles sutraukianc¢iy preparaty, pvz., dopamino ar noradrenalino. Adrenalino
vartoti negalima, nes dél jo saveikos su haloperidoliu gali pasireiksti sunki hipotenzija.

Jeigu pasireiské sunkios ekstrapiramidinés reakcijos, rekomenduojama parenteraliai vartoti
antiparkinsoniniy vaistiniy preparaty.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — psicholeptikai; antipsichoziniai preparatai, butirofenono dariniai, ATC kodas
- NO5ADOL1.

Veikimo mechanizmas

Haloperidolis yra antipsichotikas, priklausantis butirofenono dariniams. Sis vaistinis preparatas yra
stiprus centriniy dopamino 2-ojo tipo receptoriy antagonistas ir, vartojant rekomenduojamas dozes,
silpnai slopina alfa-1 adrenoreceptorius, bet nesukelia antihistamininio ar anticholinerginio poveikio.

Farmakodinaminis poveikis

Haloperidolis slopina kliedesius ir haliucinacijas, nes tiesiogiai slopina dopaminerginio signalo
perdavima mezolimbinéje sistemoje. Sukeliama centriné galvos smegeny pusrutuliy pamato
branduoliy (nigrostrialinio pluosto) dopamino receptoriy blokada. Haloperidolis sukelia veiksminga
psichomotoring sedacijg ir tai paaiskina palanky poveikj manijai ir kitiems sujaudinimo sindromams.

Dél poveikio galvos smegeny pusrutuliy pamato branduoliams grei¢iausiai sukeliamas
nepageidaujamas ekstrapiramidinis motorinis poveikis (distonija, akatizija ir parkinsonizmas).

Haloperidolis slopina dopaminerginius priekinés hipofizés dalies laktotropinius receptorius ir tuo

galima paaiskinti hiperprolaktinemijos atsiradima dél dopamino sukeliamo toninio prolaktino
sekrecijos slopinimo.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorpcija

ISgérus tablete ar geriamojo tirpalo, vidutinis haloperidolio biologinis prieinamumas yra 60-70 %.
Didziausios haloperidolio koncentracijos plazmoje paprastai pasiekiamos per 2-6 valandas po dozés
suvartojimo. Buvo stebétas didelis koncentracijy kintamumas skirtingy tiriamyjy plazmoje. Pradéjus
gydyma, pusiausvyros apykaita pasiekiama per 1 savaite.
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Pasiskirstymas

Suaugusio Zmogaus organizme vidutiniSkai mazdaug 88-92 % haloperidolio prisijungia prie plazmos
baltymy. Yra didelis prisijungimo prie plazmos baltymy kintamumas skirtingy asmeny organizmuose.
Haloperidolis greitai pasiskirsto jvairiuose audiniuose ir organuose. Tai rodo didelis pasiskirstymo
taris (vidutiniskai 8-21 1/kg po vaistinio preparato dozés suleidimo j vena). Haloperidolis lengvai
prasiskverbia pro kraujo smegeny barjerg. Be to, jis prasiskverbia pro placentg ir i$siskiria j motinos
piena.

Biotransformacija

Haloperidolis ekstensyviai metabolizuojamas kepenyse. Pagrindiniai haloperidolio metabolizmo biidai
Zmogaus organizme yra gliukuronizacija, ketony redukcija, oksidacinis N-dealkilinimas ir piridino
metabolity susiformavimas. Manoma, kad haloperidolio metabolitai reik§mingai neprisideda prie
vaistinio preparato aktyvumo, vis délto, redukcija sudaro mazdaug 23 % biotransformacijos ir
atgalinio redukuoto metabolito vertimo j haloperidolj galimybés visiskai atmesti negalima.
Haloperidolio metabolizme dalyvauja citochromo P450 CYP3A4 ir CYP2D6 fermentai.

CYP3A4 slopinimas ar suZadinimas arba CYP2D6 slopinimas gali daryti jtakg haloperidolio
metabolizmui. Sumazéjus CYP2D6 fermenty aktyvumui, haloperidolio koncentracijos gali padidéti.

Eliminacija

I$gerto haloperidolio galutinés pusinés eliminacijos periodas trunka vidutiniskai 24 valandas (kitimo
sritis 15-37 valandos). Ne j kraujagysle suleisto haloperidolio tariamojo klirenso kitimo sritis yra nuo
0,9 iki 1,5 1/val./kg, o asmeny, kuriy organizme CYP2D6 veikiamas metabolizmas yra silpnas,
organizme klirensas biina mazesnis. Sumaz¢jus CYP2D6 fermenty aktyvumui, haloperidolio
koncentracijos gali padidéti. Remiantis farmakokinetikos duomeny Sizofrenija serganciy pacienty
populiacijoje analize, buvo apskaiciuota, kad haloperidolio klirenso kintamumas (kintamumo
koeficientas, %) skirtingy tiriamyjy organizme yra 44 %. Suleidus haloperidolio j vena, 21 % dozés
eliminuojama su iSmatomis ir 33 % su Slapimu. MaZiau kaip 3 % dozés $alinama su §lapimu
nepakitusios veikliosios medziagos pavidalu.

Tiesinis / netiesinis pobudis

Haloperidolio koncentracijy suaugusiy Zzmoniy plazmoje priklausomybé nuo dozés yra tiesinio
pobudzio.

Ypatingos populiacijos

Senyviems Zzmonéems

Haloperidolio koncentracijos senyvy Zzmoniy plazmoje buvo didesnés nei jauny suaugusiyjy,
vartojanciy tokias pat dozes, organizme. Nedidelés apimties klinikiniy tyrimy duomenys rodo
haloperidolio klirenso sumazéjimg ir pusinés eliminacijos periodo pailgéjimg senyvy pacienty
organizmuose. Duomenys atitiko stebéto haloperidolio farmakokinetikos kintamumo ribas. Senyviems
pacientams rekomenduojama koreguoti dozg (zr. 4.2 skyriy).

Sutrikusi inksty funkcija

Inksty funkcijos sutrikimo jtaka haloperidolio farmakokinetinéms savybéms nebuvo tirta. Mazdaug
vienas tre¢dalis haloperidolio dozés yra $alinama su Slapimu, daugiausiai metabolity pavidalu. Maziau
kaip 3 % suvartoto haloperidolio yra eliminuojama su Slapimu nepakitusios veikliosios medZiagos
pavidalu. Manoma, kad haloperidolio metabolitai reikSmingai neprisideda prie vaistinio preparato
aktyvumo, vis délto, atgalinio redukuoto metabolito vertimo j haloperidolj galimybés visiSkai atmesti
negalima. Nors ir nesitikima, kad inksty funkcijos sutrikimas galéty kliniskai reikSmingu mastu
paveikti haloperidolio eliminacija, patartina laikytis atsargumo priemoniy pacientams, kuriems yra
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inksty funkcijos sutrikimas, ir ypa¢ tiems, kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas, dél ilgo
haloperidolio ir jo redukuoto metabolito pusinés eliminacijos periodo bei kaupimosi galimybés

(2r. 4.2 skyriy).

Kadangi haloperidolio pasiskirstymo tiiris yra didelis ir didelé dalis vaistinio preparato prisijungia prie
plazmos baltymy, dializés metu i$ organizmo pasiSalina tik labai maZas vaistinio preparato kiekis.

Sutrikusi kepeny funkcija

Kepeny funkcijos sutrikimo jtaka haloperidolio farmakokinetikai nebuvo tirta. Vis délto, kepeny
funkcijos sutrikimas gali reikSmingai paveikti haloperidolio farmakokinetika, nes didelé dalis vaistinio
preparato metabolizuojama kepenyse. Todél rekomenduojama keisti dozavimg ir atsargiai gydyti
pacientus, kuriems pasireiskia kepeny funkcijos sutrikimas (zr. 4.2 ir 4.4 skyrius).

Vaiky populiacija

Tyrimy su vaiky populiacijos pacientais metu gautas ribotas kiekis duomeny apie vaistinio preparato
koncentracijg plazmoje, jskaitant 78 pacienty, serganciy jvairiais sutrikimais (8izofrenija, psichoziniais
sutrikimais, Tourette sindromu, autizmu), kurie vartojo geriamajj haloperidolj iki didZiausiy 30 mg per
para doziy, duomenis. | §iuos tyrimus daugiausiai buvo jtraukti vaikai ir paaugliai nuo 2 iki 17 mety.
Koncentracijos plazmoje buvo matuojamos jvairiu laiku ir po jvairios trukmés gydymo. Jos buvo nuo
neiSmatuojamy iki didZiausios 44,3 ng/ml koncentracijos. Kaip ir suaugusiyjy atveju, buvo stebétas
didelis koncentracijy kintamumas skirtingy tiriamyjy plazmoje. Buvo stebétos pusinés eliminacijos
periodo vaiky organizme trumpéjimo tendencijos, palyginti su suaugusiaisiais.

Dviejy tyrimy, kuriuose dalyvavo haloperidoliu gydyti vaikai, sergantys tikais ar Tourette sindromu,
duomenimis, palankus atsakas buvo susijes su 1-4 ng/ml koncentracijomis plazmoje.

Santykis tarp farmakokinetikos ir farmakodinamikos

Terapinés koncentracijos

Remiantis literatiiroje paskelbtais didelio skai¢iaus klinikiniy tyrimy duomenimis, daugumai pacienty,
serganciy Umine ar létine Sizofrenija, atsakas | gydyma pasireiskia, kai koncentracijos plazmoje yra
nuo 1 ng/ml iki 10 ng/ml. Daliai pacienty prireiké didesniy koncentracijy dél didelio haloperidolio
farmakokinetiniy savybiy kintamumo skirtingy tiriamyjy organizmuose.

Remiantis pacienty, patyrusiy pirmajj Sizofrenijos epizoda, duomenimis, atsakas j gydyma gali
pasireiksti jau esant 0,6-3,2 ng/ml koncentracijoms (iSmatavus prisijungima prie D, receptoriy ir
darant prielaida, kad 60-80 % D, receptoriy prisijungimo lygis yra pats tinkamiausias gydomajam
atsakui sukelti, nesukeliant ekstrapiramidiniy simptomy). Vidutinés koncentracijos tokiose ribose bus
pasiektos, vartojant 1-4 mg dozes per parg.

Atsizvelgiant j didelj haloperidolio farmakokinetikos kintamuma skirtingy asmeny organizmuose ir
poveikio priklausomybg¢ nuo dozés, rekomenduojama koreguoti individualig haloperidolio doz¢ pagal
paciento organizmo atsaka, atsizvelgiant j jsotinimo laikotarpio duomenis, kurie rodo, kad pusé
stipriausiojo gydomojo atsako pasiekiama per 5 paras. Individualiais atvejais gali biiti nuspresta
matuoti haloperidolio koncentracija kraujyje.

Poveikis Sirdies ir kraujagysliy sistemai

QTc intervalo pailgéjmo rizika didéja didéjant haloperidolio dozei ir haloperidolio koncentracijai
plazmoje.
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Ekstrapiramidiniai simptomai gali pasireiksti ir gydomyjy doziy ribose, nors vartojant didesnes dozes,
kurias vartojant pasiekiamos didesnés gydomosios koncentracijos, Sie simptomai pasireiSkia dazniau.

5.3  Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio kartotiniy doziy toksiskumo ir genotoksiskumo ikiklinikiniy tyrimy duomenys
specifinio pavojaus zmogui nerodo. Remiantis tyrimy su grauzikais duomenimis, pastebéta, kad
haloperidolio vartojimas maZzina vislumg ir sukelia ribotg teratogeninj poveikj bei toksinj poveikj
embrionui.

Remiantis haloperidolio kancerogeninio poveikio tyrimy duomenimis, buvo stebétas nuo dozes
priklausomas hipofizés adenomos ir kruties liaukos karcinomos atvejy padaznéjimas peliy pateléms.
Siuos navikus gali sukelti ilgalaiké dopamino D, receptoriy blokada ir hiperprolaktinemija. Sio su
grauziky navikais susijusio reiskinio reik§mé rizikos Zmogui padidéjimui nezinoma.

Remiantis literattiroje paskelbtais jvairiy tyrimy in vitro duomenimis, buvo nustatyta, kad
haloperidolis blokuoja Sirdies hERG kanalus. Keleto tyrimy in vivo duomenimis, j veng leidziamas
haloperidolis sukélé reik§minga QTc intervalo pailgéjimg kai kuriy riSiy gyvinams, kuriems leidziant
mazdaug 0,3 mg/kg dozes, C.x koncentracijos plazmoje buvo maZiausiai nuo 7 iki 14 karty didesnés
uz gydomasias nuo 1 ng/ml iki 10 ng/ml koncentracijas plazmoje, kurios daugeliui pacienty klinikiniy
tyrimy metu buvo veiksmingos. Tokios j veng suleistos dozés, kurios ilgino QTc intervalg, nesukelé
aritmijy. Kai kuriy tyrimy su gyviinais metu j veng leidziamos didesnés haloperidolio dozés (1 mg/kg
ar didesnés) sukélé QTc intervalo pailgéjima ir (arba) skilvelines aritmijas, kai Co koncentracijos
plazmoje buvo maziausiai nuo 38 iki 137 karty didesnés uz gydomasias koncentracijas plazmoje,
kurios daugeliui pacienty klinikiniy tyrimy metu buvo veiksmingos.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

[Irasyti nacionalinius duomenis]

6.2 Nesuderinamumas

[Irasyti nacionalinius duomenis]

6.3 Tinkamumo laikas

[Irasyti nacionalinius duomenis]

6.4 Specialios laikymo salygos

[Irasyti nacionalinius duomenis]

6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

[Irasyti nacionalinius duomenis]

6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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7. REGISTRUOTOJAS

[Zr. 1 prieda (jrasyti nacionalinius duomenis)]

{Pavadinimas ir adresas}

<{Tel.}>

<{Faksas}>

<{El. pastas}>

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

[Irasyti nacionalinius duomenis]

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data {MMMM m. {ménesio} DD d.}
Paskutinio perregistravimo data {MMMM m. {ménesio} DD d.}

[Irasyti nacionalinius duomenis]

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
<{MMMM mm}>

<{MMMM mm dd}>

<{MMMM m. {ménesio} DD d.}>

[Ira8yti nacionalinius duomenis]
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1.

VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

HALDOL ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 5 mg/ml injekcinis tirpalas

[Zr. I prieda — jra$yti nacionalinius duomenis]

2.

KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

[Irasyti nacionalinius duomenis]

3.

FARMACINE FORMA

Injekcinis tirpalas.

[Irasyti nacionalinius duomenis]

4.

4.1

KLINIKINE INFORMACIJA

Terapinés indikacijos

HALDOL injekcinis tirpalas yra skiriamas suaugusiems pacientams:

4.2

Greitai stipraus psichomotorinio sujaudinimo, susijusio su psichikos sutrikimais ar | tipo
bipolinio sutrikimo manijos epizodais, kontrolei, kai gydymas geriamaisiais vaistiniais
preparatais netinka.

Uminiam delyro gydymui, jei buvo neveiksmingos nefarmakologinés priemonés.

Lengvai ar vidutinio sunkumo choréjai gydyti, sergant Huntingtono liga, kai gydymas kitais
vaistiniais preparatais yra neefektyvus ar jo netoleruoja ir kai netinka gydymas geriamaisiais
vaistiniais preparatais.

Profilaktikai pacientams, kuriems yra vidutin¢ ar didelé pooperacinio pykinimo bei vémimo
pasireiskimo rizika, skiriant vieng arba derinyje su kitais vaistiniais preparatais, kai gydymas
Kitais vaistiniais preparatais yra neefektyvus ar netoleruojamas.

Pooperaciniam pykinimui bei vémimui gydyti derinyje su kitais vaistiniais preparatais, kai
gydymas Kitais vaistiniais preparatais yra neefektyvus ar netoleruojamas.

Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusiesiems

Rekomenduojama pradéti nuo mazos dozés, kuri turi biiti koreguojama, atsizvelgiant j paciento atsaka,
siekiant nustatyti maziausia veiksmingg dozg (zr. 5.2 skyriy).

Rekomenduojamas HALDOL injekcinio tirpalo dozavimas yra pateikiamas 1 lenteléje.
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1 lentelé. Haloperidolio dozavimo rekomendacijos 18 mety ir vyresniems suaugusiesiems

Greitai stipraus psichomotorinio sujaudinimo, susijusio su psichikos sutrikimais ar | tipo
bipolinio sutrikimo manijos epizodais, kontrolei, kai gydymas geriamaisiais vaistiniais
preparatais netinka

. 5 mg | raumenis.

. Galima kartoti kas valandg, kol bus pasiekta pakankama simptomy kontrolé.

. Daugeliui paciety pakanka iki 15 mg per parg dozés. DidZiausia paros dozé yra 20 mg.

° Ar toliau skirti HALDOL, reikia jvertinti netrukus pradéjus gydyma (zr. 4.4 skyriy). Gydyma
HALDOL injekciniu tirpalu biitina nutraukti, kai tik klini§kai indikuotina ir, jei reikalingas
tolesnis gydymas, geriamojo haloperidolio vartojima reikia pradéti doze keiciant santykiu 1:1,
véliau dozg keisti, atsizvelgiant j klinikinj atsaka.

Uminis delyro gydymas, jei nefarmakologinés priemonés buvo neveiksmingos

. Nuo 1 mg iki 10 mg j raumenis.

. Gydyma reikia pradéti maziausia galima doze ir, jeigu sujaudinimas tesiasi, doze reikia
palaipsniui koreguoti kas 2-4 valandas padidinant iki didZiausios 10 mg dozés per para.

Lengvai ir vidutinio sunkumo choréjai gydyti, sergant Huntingtono liga, kai gydymas kitais

vaistiniais preparatais yra neefektyvus ar jo netoleruoja ir kai netinka gydymas geriamaisiais

vaistiniais preparatais

° Nuo 2 mg iki 5 mg j raumenis.

. Galima kartoti kas valandag, kol bus pasiekta pakankama simptomy kontrolé arba iki didziausios
10 mg per parg dozeés.

Profilaktikai pacientams, kuriems yra vidutiné ar didelé pooperacinio pykinimo bei vémimo
pasirei§kimo rizika, skiriant viena arba derinyje su Kitais vaistiniais preparatais, kai gydymas
kitais vaistiniais preparatais yra neefektyvus ar netoleruojamas

. Nuo 1 mg iki 2 mg | raumenis indukcijos metu arba likus 30 min. iki anestezijos pabaigos.

Pooperaciniam pykinimui bei vémimui gydyti derinyje su Kitais vaistiniais preparatais, kai
gydymas Kitais vaistiniais preparatais yra neefektyvus ar jo netoleruoja
° Nuo 1 mg iki 2 mg j raumenis.

Gydymo nutraukimas

Haloperidolio vartojima patariama nutraukti palaipsniui (Zr. 4.4 skyriy).

Ypatingos populiacijos

Senyviems Zzmonéms

Rekomenduojama pradiné haloperidolio dozé senyviems pacientams yra pusé maziausios suaugusiyjy
dozés:

Tolesnés dozés gali biiti skiriamos ir koreguojamos, atsizvelgiant j paciento atsakg. Senyviems
pacientams rekomenduojama dozg¢ didinti atsargiai ir palaipsniui.

DidZiausia paros dozé yra 5 mg.

Apsvarscius, didesnes kaip 5 mg per para dozes galima skirti tik tiems pacientams, kurie toleravo
dideles dozes, ir i$ naujo jvertinus individualy paciento naudos bei rizikos santykj.
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Sutrikusi inksty funkcija

Inksty funkcijos sutrikimo jtaka haloperidolio farmakokinetikai neistirta. Dozés koreguoti
nerekomenduojama, bet reikia imtis atsargumo priemoniy, kai yra gydomi pacientai, kuriems sutrikusi
inksty funkcija. Taciau pacientams, kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas, gali reikéti
sumazinti prading dozg, o tolesnes dozes skirti ir koreguoti, atsizvelgiant j paciento atsaka

(2r. 5.2 skyriy).

Sutrikusi kepeny funkcija

Kepeny funkcijos sutrikimo jtaka haloperidolio farmakokinetikai neistirta. Kadangi haloperidolis yra
ekstensyviai metabolizuojamas kepenyse, rekomenduojama skirti puse pradinés dozés. Tolesnés dozés
gali buti skiriamos ir koreguojamos, atsizvelgiant j paciento atsaka (zr. 4.4 ir 5.2 skyrius).

Vaiky populiacija

HALDOL injekcinio tirpalo saugumas ir veiksmingumas vaikams ir paaugliams, jaunesniems kaip
18 mety, neistirti. Duomeny néra.

Vartojimo metodas

HALDOL injekcinj tirpalg rekomenduojama leisti tik j raumenis (Zr. 4.4 skyrius). HALDOL
injekcinio tirpalo ruoSimo prie$ vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
Komos biikle.

Centrinés nervy sistemos (CNS) slopinimas.

Parkinsono liga.

Demencija su Lewy kiineliais.

Progresuojantis supranuklearinis paralyzius.

Zinomas QTec intervalo pailgéjimas ar jgimtas ilgo QT intervalo sindromas.

Neseniai jvykes tminis miokardo infarktas.

Nekompensuotas Sirdies nepakankamumas.

Buvusi skilveliné aritmija arba torsade de pointes.

Nekoreguota hipokalemija.

Vartojimas kartu su kitais QT intervalg ilginanciais vaistiniais preparatais (zr. 4.5 skyriy).

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Padidéjes mirtingumas demencija sergantiems senyviems Zmonéms

Buvo pranesta apie retus staigios mirties atvejus psichikos ligomis sergantiems pacientams,
vartojantiems vaistiniy preparaty nuo psichozés, jskaitant haloperidolj (Zr. 4.8 skyriy).

Senyviemas pacientams, sergantiems su demencija susijusia psichoze ir gydytiems vaistiniais
preparatais nuo psichozés, yra padidéjusi mirties rizika. Septyniolikos placebu kontroliuojamy tyrimy
duomeny analizé (trukmeés moda 10 savai¢iy) parodé gydomy pacienty, daugiausiai vartojanciy
atipinius antipsichozinius vaistinius preparatus, mirties rizikos padidéjimg 1,6-1,7 karto, palyginti su
mirties rizika placebg vartojantiems pacientams. Per biidingg 10 savai¢iy kontroliuojamojo tyrimo
laikotarpi mirties daznis pacienty, gydyty antipsichoziniais vaistiniais preparatais, grupéje buvo
mazdaug 4,5 %, palyginti su mazdaug 2,6 % daZniu placebo grupéje. Nors mirciy priezastys buvo
jvairios, dauguma mirc¢iy istiko arba dél kardiovaskuliniy priezas¢iy (pvz., Sirdies nepakankamumo,
staigios mirties), arba dé¢l infekciniy ligy (pvz., pneumonijos). Stebéjimo tyrimai rodo, kad senyvy
Zmoniy gydymas haloperidoliu taip pat yra susijes su padidéjusiu mirtingumu. Si sgsaja su
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haloperidoliu gali baiti stipresné nei su atipiniais atipiniais antipsichoziniais vaistiniais preparatais. Ji
dazniausiai pasirei$kia per pirmgsias 30 dieny nuo gydymo pradZios ir iSlieka maZiausiai 6 ménesius.
Kokiu mastu §is rySys yra priskirtinas vaistiniam preparatui, o ne paveiktas iSkraipan¢iyjy su pacientu
susijusiy veiksniy, dar neisaiskinta.

HALDOL injekcinis tirpalas néra skirtas gydyti su demencija susijusiems elgesio sutrikimams.

Poveikis Sirdies ir kraujagysliy sistemai

Buvo pranesta apie QTc intervalo pailgéjima ir (arba) skilveling aritmijg kartu su staigia mirtimi
vartojant haloperidolj (zr. 4.3 ir 4.8 skyrius). Panasu, kad $iy reiskiniy rizika didéja, vartojant dideles
dozes, esant didelei koncentracijai plazmoje, polinkj turintiems pacientams arba vartojant vaistinj
preparatg parenteriniu biidu, ypac leidZiant | vena.

Rekomenduojama HALDOL injekcinj tirpalg leisti tik j raumenis. Taciau jeigu vartojamas j vena,
biitina nepertraukiamai stebéti EKG, ar nepasireiskia QTc intervalo pailgéjimas ir skilveliné aritmija.

Pacientams, sergantiems bradikardija, Sirdies liga, kuriy $eimoje yra QTc¢ intervalo pailgéjimo atvejy
ar vartojantiems daug alkoholio, patariama imtis atsargumo priemoniy. Atsargumo priemoniy taip pat
reikia ir pacientams, kuriems gali biti didelé koncentracija plazmoje (Zr. 4.4 skyriy ,,Silpnas
CYP2D6 veikiamas metabolizmas*).

Prie$ pradedant leisti j raumenis rekomenduojama uZzregistruoti prading EKG. Gydymo metu visiems
pacientams biitina stebéti EKG ir jvertinti, ar neatsiranda QTc intervalo pailgéjimas ir skilveliné
aritmija, taciau skiriant kartotines dozes j raumenis rekomenduojama nuolat stebéti EKG. Pacientams,
pavartojus HALDOL injekcinj tirpalg pooperaciniam pykinimui ir vémimui gydyti ar jy profilaktikai,
iki 6 valandy rekomenduojama stebéti EKG.

Jei gydymo metu pailgéja QTc intervalas, rekomenduojama sumazinti dozg, o jei QTc virsija 500 ms,
haloperidolio vartojima reikia nutraukti.

Elektrolity sutrikimai, tokie kaip hipokalemija ir hipomagnezemija, padidina skilvelinés aritmijos
rizika, ir jie turi buti koreguoti prie§ pradedant gydyma haloperidoliu. Todél rekomenduojama gydymo
pradzioje ir periodiSkai stebéti elektrolity koncentracija.

Taip pat buvo pranesimy apie tachikardija ir hipotenzija (jskaitant ortostatine hipotenzija)
(Zr. 4.8 skyriy). Kai haloperidolj vartoja pacientai, kuriems pasirei§ké hipotenzija ar ortostatiné

hipotenzija, rekomenduojama imtis atsargumo priemoniy.

Galvos smegeny kraujotakos sutrikimai

Atsitiktiniy im¢iy placebu kontroliuojamy klinikiniy tyrimy su demencija sergané¢ia populiacija metu
buvo pastebéta apytiksliai 3 kartus padidéjusi nepageidaujamo poveikio galvos smegeny kraujotakai
rizika vartojant kai kuriuos atipinius antipsichotikus. Steb¢jimo tyrimai, kuriy metu buvo palygintas
insulto daZnis senyviems pacientams, vartojantiems bet kuriuos antipsichozinius vaistinius preparatus,
su insulto dazniu tokiy vaistiniy preparaty nevartojantiems pacientams, parodé insulty padaznéjima
tokius vaistinius preparatus vartojantiems pacientams. Toks padidéjimas gali biiti didesnis, vartojant
bet kuriuos butirofenony grupés vaistinius preparatus, jskaitant haloperidolj. Sios padidéjusios rizikos
mechanizmas néra zinomas. Rizikos padidéjimo kitoms pacienty populiacijoms atmesti negalima.
HALDOL turi atsargiai vartoti pacientai, kuriems yra insulto rizikos veiksniy.

Piktybinis neurolepsinis sindromas

Haloperidolio vartojimas buvo susijes su piktybiniu neurolepsiniu sindromu: retai idiosinkrazinei
reakcijai buidinga hipertermija, generalizuotas raumeny rigidiskumas, autonominés nervy sistemos
nestabilumas, pakitusi sgmoné ir padidéjes kreatino fosfokinazés aktyvumas serume. Hipertemija
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daZnai yra ankstyvas §io sindromo pozymis. Nedelsiant reikia nutraukti vaistiniy preparaty nuo
psichozés vartojimg ir taikyti atitinkamga palaikomajj gydyma bei atidziai stebéti.

Vélyvoii diskinezija

Ilgai gydant vaistiniu preparatu ar baigus gydyma, kai kuriems pacientams gali pasireiksti vélyvoji
diskinezija. Siam sindromui dazniausiai badingi ritmiski nevalingi liezuvio, veido, burnos ir
Zandikaulio judesiai. Kai kuriems pacientams $iy simptomy gali biiti nuolat. Sindromas gali
uzsimaskuoti atnaujinus gydyma, padidinus doze¢ arba pradéjus varoti kitokj antipsichozinj vaistinj
preparatg. Jeigu pasireiske vélyvosios diskinezijos pozymiy ir simptomy, reikia apsvarstyti visy
vaistiniy preparaty nuo psichozes, jskaitant HALDOL, vartojimo nutraukima.

Ekstrapiramidiniai simptomai

Gali pasireiksti ekstrapiramidiniai simptomai (pvz., tremoras, rigidiskumas, padidéjes seilétekis,
bradikinezija, akatizija, tminé distonija). Haloperidolio vartojimas gali biiti susij¢s su akatizijos, kuriai
buidingas subjektyvus nemalonus ar nerimg keliantis nenustygstamumas ir poreikis judéti, daznai
susijes su negaléjimu ramiai pasédéti arba pastovéti, atsiradimu. Labiausiai tikétina, kad tai pasireiks
per pirmasias kelias gydymo savaites. Pacientams, kuriems i$sivysté $ie simptomai, dozés padidinimas
gali biiti pavojingas.

Uminé¢ distonija gali pasireiksti per pirmasias kelias gydymo HALDOL dienas, tad¢iau buvo pranesimy
ir apie vélesnj pasireiskima bei apie pasireiSkimg padidinus dozg. Distonijos simptomai gali apimti,
nenormaliais akiy judesiais, jskaitant okulogiring kriz¢. Vyrams ir jaunesniems zmonéms yra didesné
rizika, kad pasireiks Sios reakcijos. Dél iminés distonijos gali reikéti nutraukti vaistinio preparato
vartojima.

Prireikus, ekstrapiramidinius simptomus galima Salinti anticholinerginiais antiparkinsoniniais
vaistiniais preparatais, bet nerekomenduojama jy skirti kaip jprastos profilaktinés priemonés. Jeigu
kartu reikia skirti gydyma antiparkinsoniniais vaistiniais preparatais, tokj gydyma galima testi ir
nutraukus HALDOL vartojima, jeigu antiparkinsoninio vaistinio preparato Salinimas yra greitesnis uz
haloperidolio, kad biity i§vengta ekstrapiramidiniy simptomy atsiradimo arba pasunkéjimo. Reikia
atsizvelgti | akispuidzio padidé¢jimo, kartu su HALDOL vartojant anticholinerginius vaistinius
preparatus, jskaitant antiparkinsoninius vaistinius preparatus, galimybe.

Traukuliai / konvulsijos

Buvo gauta pranesSimy, kad haloperidolis gali iSprovokuoti traukulius. Epilepsija sergantiems
pacientams ir tiems, kuriems gali atsirasti traukuliy (pvz., alkoholinés abstinencijos ir smegeny
pazeidimo atveju), patariama imtis atsargumo priemoniy.

Kepeny ir tulZies sistemos sutrikimai

Kadangi haloperidolis metabolizuojamas kepenyse, pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, reikia
skirti puse pradinés dozés ir juos gydant laikytis atsargumo priemoniy (Zr. 4.2 ir 5.2 skyrius). Buvo
gauta praneSimy apie atskirus kepeny funkcijos nukrypimy atvejus ar hepatita, dazniausiai cholestatinj
(2r. 4.8 skyriy).

Endokrininés sistemos sutrikimai

Tiroksinas gali jtakoti haloperidolio toksiskuma. Hipertiroze sergan¢ius pacientus gydyti
antipsichoziniais vaistiniais preparatais reikia atsargiai ir visais atvejais kartu reikia skirti gydyma,
uztikrinantj eutirozés bukle.

Antipsichoziniy vaistiniy preparaty poveikis hormony pusiausvyrai sukelia hiperprolaktinemija, dél
kurios gali pasireiksti galaktoréja, ginekomastija ir oligomenoréja ar amenoré¢ja (zr. 4.8 skyriy).
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Tyrimai su audiniy kultiiromis rodo, kad prolaktinas gali skatinti Zzmogaus kriity naviky lasteliy
augimg. Nors klinikiniy ar epidemiologiniy tyrimy metu aiSkaus antipsichoziniy vaistiniy preparaty
vartojimo rysio su zmogaus kriity navikais nepastebéta, pacientus, turincius atitinkama medicining
istorija, rekomenduojama gydyti atsargiai. HALDOL turi atsargiai vartoti pacientai, kuriems yra
hiperprolaktinemija, ir pacientai, kuriems gali bati nuo prolaktino priklausomas navikas

@zr. 5.3 skyriy).

Vartojant haloperidolj buvo gauta pranesimy apie hipoglikemijg ir sutrikusios antidiurezinio hormono
sekrecijos sindromg (zr. 4.8 skyriy).

Veny tromboembolija

Buvo pranesta apie veny tromboembolijos (VTE) atvejus vartojant antipsichozinius preparatus.
Kadangi antipsichoziniais preparatais gydomi pacientai daznai turi jgyty VTE rizikos veiksniy, todél
reikia nustatyti visus galimus VTE rizikos veiksnius prie$ pradedant gydyma ir gydymo HALDOL
metu bei imtis profilaktikos priemoniy.

Atsakas j gydyma ir gydymo nutraukimas
Sizofrenijos atveju atsakas j gydyma antipsichoziniais preparatais gali biiti uzdelstas.

Jei antipsichoziniy preparaty vartojimas nutraukiamas, gydomos buklés simptomai gali nepasireiksti
kelias savaites ar ménesius.

Buvo rety pranesimy apie iminius gydymo nutraukimo simptomus (jskaitant pykinimg, vémimg ir
nemigg), kai buvo nutraukas dideliy antipsichoziniy preparaty doziy vartojimas. Prevenciskai

patariama vartojima nutraukti palaipsniui.

Depresija sergantys pacientali

Pacientams, kuriems yra dominuojanti depresija, rekomenduojama HALDOL nevartoti vieno. Jis gali
biti derinamas su antidepresantais gydyti tokias biikles, kai kartu yra ir depresija, ir psichozé

@r. 4.5 skyriy).

Manijos buklés peréjimas j depresija

Gydant dé¢l manijos epizodo pacientg, kuris serga bipoliniu sutrikimu, kyla rizika, kad vietoj manijos
pasireiks depresija. Svarbu stebéti pacientus, ar nepasireiskia depresijos epizodas su susijusia rizika,
pavyzdziui, savizudiSku elgesiu, kad biity galima imtis priemoniy jvykus tokiam pasikeitimui.

Silpnas CYP2D6 veikiamas metabolizmas

HALDOL reikia vartoti atsargiai, jeigu Zinoma, kad paciento organizme vyksta silpnas citochromo
P450 (CYP) 2D6 izofermento veikiamas metabolizmas ir vartojantiems kartu CYP3A4 inhibitoriy.

4.5 Sgveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika
Saveikos tyrimai atlikti tik suaugusiesiems.

Poveikis Sirdies ir kraujagysliy sistemai

HALDOL negalima vartoti kartu su vaistiniais preparatais, kurie Zinoma, kad pailgina QTc intervalg
(Zr. 4.3 skyriy). Pvz.:

o IA klasés antiaritminiai vaistiniai preparatai (pvz., dizopiramidas, chinidinas).
o III klasés antiaritminiai vaistiniai preparatai (pvz., amjodaronas, dofetilidas, dronedaronas,

ibutilidas, sotalolis).
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o Kai kurie antidepresantai (pvz., citalopramas, escitalopramas).

o Kai kurie antibiotikai (pvz., azitromicinas, klaritromicinas, eritromicinas, levofloksacinas,
moksifloksacinas, telitromicinas).

. Kiti vaistiniai preparatai nuo psichozés (pvz., fenotiazino dariniai, sertindolas, pimozidas,

ziprazidonas).

Kai kurie prieSgrybeliniai vaistiniai preparatai (pvz., pentamidinas).

Kai kurie vaistiniai preparatai nuo maliarijos (pvz., halofantrinas).

Kai kurie vaistiniai preparatai virskinimo trakto sutrikimams gydyti (pvz., dolasetronas).

Kai kurie vaistiniai preparatai véziui gydyti (pvz., toremifenas, vandetanibas).

Kai kurie kiti vaistiniai preparatai (pvz., bepridilis, metadonas).

Sis sarasas néra iSsamus.

HALDOL rekomenduojama atsargiai vartoti kartu su vaistiniais preparatais, kurie sutrikdo elektrolity
pusiausvyra (zr. 4.4 skyriy).

Vaistiniai preparatai, kurie gali padidinti haloperidolio koncentracija plazmoje

Haloperidolis yra metabolizuojamas keliais btdais (Zr. 5.2 skyriy). Pagrindiniai biidai yra
gliukuronizacija ir ketony redukcija. Dalyvauja ir citochromo P450 fermenty sistema, ypa¢ CYP3A4 ir
mazesniu mastu CYP2D6. Sj metabolizma slopinant kitais vaistiniais preparatais arba sumazéjus
CYP2D6 fermenty aktyvumui, haloperidolio koncentracijos gali padidéti. CYP3A4 slopinimo ir
CYP2D6 fermenty aktyvumo sumazéjimo poveikis gali biiti adityvus (Zr. 5.2 skyriy). Remiantis ribota
ir kartais prieStaringa informacija, kartu su CYP3A4 ir (arba) CYP2D6 inhibitoriumi vartojamo
haloperidolio koncentracijos plazmoje gali padidéti nuo 20 iki 40 %, nors kai kuriais atvejais buvo
pranesta apie iki 100 % padidéjimg. Remiantis klinikine patirtimi arba vaisty sgveikos mechanizmu,
haloperidolio koncentracijas plazmoje gali didinti Sie vaistiniai preparatai, pavyzdZiui:

. CYP3A4 inhibitoriai — alprazolamas, fluvoksaminas, indinaviras, itrakonazolas, ketokonazolas,
nefazodonas, pozakonazolas, sakvinaviras, verapamilis, vorikonazolas.

o CYP2D6 inhibitoriai — bupropionas, chlorpromazinas, duloksetinas, paroksetinas, prometazinas,
sertralinas, venlafaksinas.

o CYP3A4 ir CYP2D6 inhibitoriy deriniai: fluoksetinas, ritonaviras.

o Neaiskus veikimo mechanizmas — buspironas.

Sis sgrasas néra iSsamus.

Padidéjusi haloperidolio koncentracija plazmoje gali padidinti nepageidaujamy reiskiniy pasireiSkimo
rizika, jskaitant QTc intervalo pailgéjima (zr. 4.4 skyriy). Buvo stebétas QTc intervalo pailgéjimas
haloperidolj vartojant kartu su metabolizma slopinanéiais vaistiniais preparatais ketokonazolu (400 mg
per para) ir paroksetinu (20 mg per parg).

Pacientus, kurie kartu su haloperidoliu vartoja Siuos vaistinius preparatus, rekomenduojama stebéti, ar
nepasireiské padidéjusio ar pailgéjusio haloperidolio farmakologinio poveikio pozymiai ar simptomai,

ir gali reikéti sumazinti HALDOL doze.

Vaistiniai preparatai, kurie gali sumazinti haloperidolio koncentracija plazmoje

Haloperidolj vartojant kartu su stipraus poveikio CYP3A4 fermentus suZadinanciais vaistiniais
preparatais, gali palaipsniui mazéti haloperidolio koncentracijos plazmoje iki tiek, kad gali sumazéti
veiksmingumas. Tokie vaistiniai preparatai yra, pavyzdZiui:

o Karbamazepinas, fenobarbitalis, fenitoinas, rifampicinas, jonazolé (Hypericum perforatum).

Sis sgraSas néra baigtinis.
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Fermenty suzadinimas gali buti pastebétas praéjus kelioms dienoms po gydymo. Didziausias fermenty
suzadinimas dazniausiai biina apie 2 savaites ir gali iSlikti tokj pat laiko tarpg po gydymo vaistiniu
preparatu nutraukimo. Vartojant kartu su CYP3A4 suZadinanciais vaistiniais preparatais,
rekomenduojama stebéti pacientus ir, jeigu biitina, didinti HALDOL dozg. Nutraukus

CYP3A4 suzadinanciy vaistiniy preparaty vartojimg, haloperidolio koncentracijos gali palaipsniui
didéti ir todél gali tekti sumazinti HALDOL dozeg.

Zinoma, kad natrio valproatas slopina gliukuronizacija, bet neveikia haloperidolio koncentracijy
plazmoje.

Haloperidolio poveikis kitiems vaistiniams preparatams

Haloperidolis gali sustiprinti alkoholio ar CNS slopinanciy vaistiniy preparaty, jskaitant migdomyjy ir
sedacijg sukelianciy vaistiniy preparaty ar stipriai veikian¢iy analgetiky sukelta CNS slopinimg. Be to,
buvo pranesta apie stipresnj poveikj CNS, vartojant kartu su metildopa.

Haloperidolis gali veikti prieSingai nei adrenalinas ir Kiti simpatomimetiniai vaistiniai preparatai (pvz.,
amfetamino tipo stimuliatoriai) ir panaikinti adrenoblokatoriy (pvz., guanetidino) sukeltg
kraujospiidzio sumazéjima.

Haloperidolis gali veikti prieSingai nei levodopa ir kiti dopamino agonistai.

Haloperidolis yra CYP2D6 inhibitorius. Haloperidolis slopina tricikliy antidepresanty (pvz.,
imipramino, dezipramino) metabolizma, todél gali didéti §iy vaistiniy preparaty koncentracijos

plazmoje.

Kitos saveikos formos

Buvo pranesimy, kad kartu vartojant litj ir haloperidolj retais atvejais pasireiské $ie simptomai:
encefalopatija, ekstrapiramidiniai simptomai, vélyvoji diskinezija, piktybinis neurolepsinis sindromas,
tminis galvos smegeny veiklos sutrikimas ir koma. Daugelis i$ $iy simptomy buvo griztamieji. Vis dar
neaisku, ar tai yra atskiras klinikinis reiskinys.

Taciau, jeigu tokie simptomai pasireiksty, rekomenduojama nedelsiant nutraukti gydymga pacientams,
kurie kartu yra gydomi li¢iu ir HALDOL.

Buvo prane$imy apie antagonistinj haloperidolio poveikj antikoaguliantui fenindionui.
4.6 Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis
NésStumas

Vidutinis kiekis duomeny apie nés¢ias moteris (daugiau kaip 400 néStumy baigéiy) nerodo
nepalankaus haloperidolio poveikio apsigimimams ar toksinio poveikio vaisiui (ar) naujagimiui. Visgi,
buvo pavieniy prane§imy apie apsigimimy atvejus po haloperidolio ekspozicijos Vaisiui, daugiausiai
vartojant kartu su kitais vaistiniais preparatais. Tyrimai su gyviinais parodé toksinj poveikj
reprodukcijai (Zr. 5.3 skyriy). Laikantis atsargumo priemoniy patariama vengti vartoti HALDOL
néStumo metu.

Naujagimiams, kuriy motinos tre¢iajj néstumo trimestra vartojo antipsichozinius vaistinius preparatus
(jskaitant haloperidolj), yra didesné nepageidaujamy reakcijy rizika, jskaitant ekstrapiramidinius ir
(arba) nutraukimo simptomus, kurie gali baiti jvairaus sunkumo ir trukmés po gimdymo. Buvo
prane$imy apie azitacija, hipertonijg, hipotonija, tremorg, mieguistuma, kvépavimo sutrikimo
sindromg ar maitinimosi sutrikimg. Todél naujagimius rekomenduojama atidziai stebeéti.
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Zindymas

Haloperidolio iSsiskiria j motinos piena. Zindomy naujagimiy, kuriy motinos buvo gydytos
haloperidoliu, plazmoje ir Slapime aptikti nedideli haloperidolio kiekiai. Informacijos apie
haloperidolio poveikj Zindomiems kiidikiams nepakanka. Atsizvelgiant j zindymo naudg ktudikiui ir
gydymo naudg motinai, reikia nuspresti, ar nutraukti zindyma, ar nutraukti/susilaikyti nuo gydymo
HALDOL.

Vaisingumas

Haloperidolis didina prolaktino koncentracija. Dél hiperprolaktinemijos gali biti slopinama GnRH
sekrecija pagumburyje, o tai mazina gonadotropino sekrecijg hipofizéje. Todél dél steroidogenezés
sutrikimo lytinése liaukose gali sumazéti ir vyry, ir motery reprodukcijos funkcija (zr. 4.4 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

HALDOL gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia vidutiniskai. Gali pasireiksti tam tikro
lygio sedacija ar budrumo sutrikimas, ypa¢ vartojant didesnes dozes bei gydymo pradzioje, ir kurj gali
sustiprinti alkoholio vartojimas. Gydymo metu pacientams rekomenduojama nevairuoti ar nevaldyti
mechanizmy, kol nezinomas jautrumas preparatui.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Haloperidolio saugumas buvo jvertintas 284 haloperidoliu gydytiems pacientams, kurie dalyvavo
3 placebu kontroliuojamuose Klinikiniuose tyrimuose, ir 1 295 haloperidoliu gydytiems pacientams,
kurie dalyvavo 16 dvigubai koduoty veikliuoju vaistiniu preparatu kontroliuojamyjy klinikiniy tyrimy.

Remiantis bendrais $iy klinikiniy tyrimy saugumo duomenimis, dazniausiai buvo pranesta apie Sias
nepageidaujamas reakcijas: ekstrapiramidinius sutrikimus (34 %), nemigg (19 %), azitacija (15 %),
hiperkinezija (13 %), galvos skausma (12 %), psichikos sutrikimus (9 %), depresija (8 %), kiino svorio
padidéjimag (8 %), tremora (8 %), hipertonija (7 %), ortostating hipotenzija (7 %), distonija (6 %) ir
mieguistuma (5 %).

Be to, haloperidolio dekanoato saugumas saugumas buvo jvertintas 410 pacienty, kurie dalyvavo

3 palyginamuosiuose tyrimuose (1 haloperidolio dekanoato palyginimo su flufenazinu ir 2 dekanoato
farmacinés formos palyginimo su geriamuoju haloperidoliu tyrimai), 9 atviruose tyrimuose ir 1 atsako
j doze tyrime.

2 lenteléje iSvardytos nepageidaujamos reakcijos apie kurias pranesta:

o haloperidolio klinikiniy tyrimy metu;
. haloperidolio dekanoato klinikiniy tyrimy metu ir Kurios yra susijusios su veikligja medziaga;
. haloperidoliui ir haloperidolio dekanoatui patekus j rinka.

haloperidolio tyrimais ir klasifikuojamas, naudojant Siuos daznio apibiidinimus:

Labai dazni: >1/10

Dazni: nuo > 1/100 iki < 1/10

Nedazni: nuo > 1/1 000 iki < 1/100

Reti: nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000

Labai reti: < 1/10 000

Daznis nezinomas: negali buti jvertintas pagal turimus duomenis.

Nepageidaujamos reakcijos pateikiamos pagal organy sistemy klases ir kiekvienoje daznio grupéje yra
iSvardytos mazgéjancio sunkumo tvarka.

50



2 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos

Organy sistemy
klasé

Nepageidaujama reakcija

Daznis
Labai daZni DaZni Nedazni Reti DaZnis
nezinomas
Kraujo ir limfinés Leukopenija Pancitopenija
sistemos sutrikimai Agranulocitozé
Trombocitopenija
Neutropenija
Imuninés sistemos Padidéjes Anafilaksiné
sutrikimai jautrumas reakcija
Endokrininiai Hiperprolaktinemij | Sutrikusios
sutrikimai a antidiurezinio
hormono sekrecijos
sindromas
Metabolizmo ir Hipoglikemija
mitybos sutrikimai
Psichikos sutrikimai | AZitacija Nemiga | Psichozinis SumiSimas
sutrikimas ISnykes lytinis
Depresija potraukis
Susilpnéjes lytinis
potraukis
Nerimastingumas
Nervy sistemos Ekstrapiramidi- | Vélyvoji Traukuliai Piktybinis Akinezija
sutrikimai niai sutrikimai diskinezija Parkinsonizmas neurolepsinis »Dantracio” tipo
Hiperkinezija Akatizija Sedacija sindromas rigidiSkumas
Galvos skausmas | Bradikinezija Nevalingi raumeny |Judesiy sutrikimas |,,Kaukés” veidas
Diskinezija susitraukimai Nistagmas
Distonija
Hipokinezija
Hipertonija
Svaigulys
Mieguistumas
Tremoras
AKiy sutrikimai Okuligiriné krizé | NerySkus matymas

Regos sutrikimas

Sirdies sutrikimai Tachikardija Skilveliy
virpéjimas Torsade
de pointes
Skilveliné
tachikardija
Ekstrasistolés

Kraujagysliy Hipotenzija

sutrikimai Ortostatiné

hipotenzija

Kvépavimo sistemos, Dusulys Bronchy spazmas | Gerkly edema

kritinés Igstos ir Laringospazmas

tarpuplaucio

sutrikimai

Virskinimo trakto Vémimas

sutrikimai Pykinimas

Viduriy
uzkietéjimas
Burnos
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Organy sistemy
klasé

Nepageidaujama reakcija

Daznis
Labai dazni Dazni Nedazni Reti Daznis
nezinomas
dzitivimas
Sustipréjusi
seiliy sekrecija
Kepenuy, tulZies piislés Pakite kepeny Hepatitas Uminis kepeny
ir lataky sutrikimai funkcijos tyrimy | Gelta nepakankamumas
rodmenys Cholestazé
Odos ir poodinio Bérimas Padidéjusio Angioneuroziné
audinio sutrikimai jautrumo Sviesai edema
reakcija Eksfoliacinis
Dilgeéliné dermatitas
Niezulys Leukocitoklastinis
Sustipréjes vaskulitas
prakaitavimas
Skeleto, raumeny ir Kreivakaklyste Griezimas dantimis | Rabdomiolizé
jungiamojo audinio Raumeny Raumeny
sutrikimai rigidiSkumas trukCiojimas
Raumeny spazmas
Skeleto ir raumeny
sustingumas
Inksty ir §lapimo taky Slapimo
sutrikimai susilaikymas
Biiklés néstumo, Vaisto nutraukimo
pogimdyminiu ir sindromas
perinataliniu naujagimiui
laikotarpiu (Zr. 4.6 skyriy)
Lytinés sistemos ir Erekcijos Amenoréja Menoragija Priapizmas
kriities sutrikimai sutrikimas Galaktoréja Meénesiniy Ginekomastija
Dismenor¢ja sutrikimas
Kriity skausmas Lytinés funkcijos
Nemalonis jutimai | sutrikimas
kriityse
Bendrieji sutrikimai Padidéjusi kiino Staigi mirtis
ir vartojimo vietos temperatiira Veido edema
paZeidimai Edema Sumazéjusi kiino
Eisenos sutrikimai temperatiira
Tyrimai Padidéjes kiino Elektrokardiogram
svoris oje pailgéjes QT
Sumazéjes kiino intervalas

SVoris

Buvo pranesimy apie elektrokardiogramoje pailgéjusj QT intervala, skilveling aritmijg (skilveliy
virp¢jima, skilveling tachikardijg), torsade de pointes ir staigia mirtj, vartojant haloperid;.

Antipsichotiky klasei budingas poveikis

Buvo prane$imy apie Sirdies sustojimg, vartojant antipsichotikus.

Buvo pranesimy apie veny tromboembolijos atvejus, jskaitant plau¢iy embolijos atvejus ir giliyjy veny
tromboze, vartojant antipsichotikus. Daznis neZinomas.

Prane$imas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas
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Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

49 Perdozavimas

Simptomai ir pozymiai

Haloperidolio perdozavimo iSraiSkos yra pernelyg didelis Zinomo farmakologinio poveikio ir
nepageidaujamy reakcijy sustipréjimas. Zinomiausi simptomai yra sunkios ekstrapiramidinés
reakcijos, hipotenzija ir sedacija. Ekstrapiramidinés reakcijos pasireiskia raumeny rigidiSkumu ir
generalizuotu ar lokalizuotu tremoru. Be to, gali pasireiksti ir hipertenzija, o ne hipotenzija.

Ypac sunkiais atvejais pacientui gali pasireiksti koma su kvépavimo slopinimu ir hipotenzija, kuri gali
biti pakankamai sunki, kad sukelty j Sokg panasig biikle. Turi biiti apsvarstyta skilvelinés aritmijos,

galimai susijusios su QTc intervalo pailgéjimu, rizika.

Gydymas

Specifinio prieSnuodzio néra. Gydymas yra palaikomasis. Perdozavimui gydyti dializé
nerekomenduojama, nes jos metu pa3alinama tik labai maZa dalis haloperidolio (Zr. 5.2 skyriy).

Jei pacientg iStiko koma, reikia palaikyti kvépavimo taky pracinamumg naudojant orofaringinj
vamzdelj arba jstatyti endotrachéjinj vamzdelj. Jeigu pasireiskia kvépavimo slopinimas, gali prireikti jj

palaikyti dirbtiniu budu.

Rekomenduojama stebéti EKG ir gyvybines funkcijas, ir stebéti tol, kol EKG bus normali. Sunkia
aritmijg rekomenduojama gydyti atitinkamomis antiaritminémis priemonémis.

Hipotenzijai ir kraujotakos nepakankamumui Salinti reikia lasinti j vena skys¢iy, plazmos ar albumino
koncentrato, kraujagysles sutraukianc¢iy preparaty, pvz., dopamino ar noradrenalino. Adrenalino
vartoti negalima, nes dél jo sgveikos su haloperidoliu gali pasireiksti sunki hipotenzija.

Jeigu pasireiské sunkios ekstrapiramidinés reakcijos, rekomenduojama parenteraliai vartoti
antiparkinsoniniy vaistiniy preparaty.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — psicholeptikai; antipsichoziniai preparatai, butirofenono dariniai, ATC kodas
— NO5ADOL1.

Veikimo mechanizmas

Haloperidolis yra antipsichotikas, priklausantis butirofenono dariniams. Sis vaistinis preparatas yra
stiprus centriniy dopamino 2-0jo tipo receptoriy antagonistas ir, vartojant rekomenduojamas dozes,
silpnai slopina alfa-1 adrenoreceptorius, bet nesukelia antihistamininio ar anticholinerginio poveikio.

Farmakodinaminis poveikis

Haloperidolis slopina kliedesius ir haliucinacijas, nes tiesiogiai slopina dopaminerginio signalo
perdavima mezolimbingje sistemoje. Sukeliama centriné galvos smegeny pusrutuliy pamato
branduoliy (nigrostrialinio pluoto) dopamino receptoriy blokada. Haloperidolis sukelia veiksmingg
psichomotoring sedacijg ir tai paaiskina palanky poveikj manijai ir kitiems sujaudinimo sindromams.
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Dél poveikio galvos smegeny pusrutuliy pamato branduoliams greiciausiai sukeliamas
nepageidaujamas ekstrapiramidinis motorinis poveikis (distonija, akatizija ir parkinsonizmas).

Haloperidolis slopina dopaminerginius priekinés hipofizés dalies laktotropinius receptorius ir tuo
galima paaiskinti hiperprolaktinemijos atsiradimg dél dopamino sukeliamo toninio prolaktino
sekrecijos slopinimo. Be to, antidopaminerginis poveikis area postrema chemoreceptoriy zonoje
paaiskina, kodél vaistinis preparatas slopina pykinimg ir vémima..

5.2  Farmakokinetinés savybés

Absorpcija

Haloperidolio suleidus j raumenis jis yra visiskai absorbuojamas. Didziausios haloperidolio
koncentracijos plazmoje pasiekiamos per 20-40 minuciy.

Pasiskirstymas

Suaugusio Zmogaus organizme vidutiniSkai mazdaug 88-92 % haloperidolio prisijungia prie plazmos
baltymy. Yra didelis prisijungimo prie plazmos baltymy kintamumas skirtingy asmeny organizmuose.
Haloperidolis greitai pasiskirsto jvairiuose audiniuose ir organuose. Tai rodo didelis pasiskirstymo
tiris (vidutiniskai 8-21 1/kg po vaistinio preparato dozés suleidimo j vena). Haloperidolis lengvai
prasiskverbia pro kraujo smegeny barjera. Be to, jis prasiskverbia pro placentg ir iSsiskiria j motinos
piena.

Biotransformacija

Haloperidolis ekstensyviai metabolizuojamas kepenyse. Pagrindiniai haloperidolio metabolizmo biidai
zmogaus organizme yra gliukuronizacija, ketony redukcija, oksidacinis N-dealkilinimas ir piridino
metabolity susiformavimas. Manoma, kad haloperidolio metabolitai reikSmingai neprisideda prie
vaistinio preparato aktyvumo, vis délto, redukcija sudaro mazdaug 23 % biotransformacijos ir
atgalinio redukuoto metabolito vertimo } haloperidolj galimybés visiskai atmesti negalima.
Haloperidolio metabolizme dalyvauja citochromo P450 CYP3A4 ir CYP2D6 fermentai.

CYP3A4 slopinimas ar suZadinimas arba CYP2D6 slopinimas gali daryti jtaka haloperidolio
metabolizmui. Sumazéjus CYP2D6 fermenty aktyvumui, haloperidolio koncentracijos gali padidéti.

Eliminacija

Suleisto j raumenis haloperidolio galutinés pusinés eliminacijos periodas trunka vidutiniskai

21 valandg (kitimo sritis 13-36 valandos). Ne | kraujagysle suleisto haloperidolio tariamojo klirenso
kitimo sritis yra nuo 0,9 iki 1,5 I/val./kg, o asmeny, kuriy organizme CYP2D6 veikiamas
metabolizmas yra silpnas, organizme klirensas biina mazesnis. Sumazéjus CYP2D6 fermenty
aktyvumui, haloperidolio koncentracijos gali padidéti. Remiantis farmakokinetikos duomeny
Sizofrenija serganéiy pacienty populiacijoje analize, buvo apskaiciuota, kad haloperidolio klirenso
kintamumas (kintamumo koeficientas, %) skirtingy tiriamyjy organizme yra 44 %. Suleidus
haloperidolio j vena, 21 % dozés eliminuojama su i§matomis ir 33 % su Slapimu. Maziau kaip 3 %
dozés $alinama su §lapimu nepakitusios veikliosios medZiagos pavidalu.

Tiesinis / netiesinis pobudis

Haloperidolio koncentracijy suaugusiy zmoniy plazmoje priklausomybé nuo dozés yra tiesinio
pobitidzio.
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Ypatingos populiacijos

Senyviems Zzmonéems

Haloperidolio koncentracijos senyvy Zzmoniy plazmoje buvo didesnés nei jauny suaugusiyjy,
vartojanciy tokias pat dozes, organizme. Nedidelés apimties klinikiniy tyrimy duomenys rodo
haloperidolio klirenso sumaz¢jimg ir pusinés eliminacijos periodo pailgéjima senyvy pacienty
organizmuose. Duomenys atitiko stebéto haloperidolio farmakokinetikos kintamumo ribas. Senyviems
pacientams rekomenduojama koreguoti doze (zr. 4.2 skyriy).

Sutrikusi inksty funkcija

Inksty funkcijos sutrikimo jtaka haloperidolio farmakokinetinéms savybéms nebuvo tirta. Mazdaug
vienas trecdalis haloperidolio dozés yra Salinama su $lapimu, daugiausiai metabolity pavidalu. Maziau
kaip 3 % suvartoto haloperidolio yra eliminuojama su $lapimu nepakitusios veikliosios medZiagos
pavidalu. Manoma, kad haloperidolio metabolitai reikSmingai neprisideda prie vaistinio preparato
aktyvumo, vis délto, atgalinio redukuoto metabolito vertimo j haloperidolj galimybés visiSkai atmesti
negalima. Nors ir nesitikima, kad inksty funkcijos sutrikimas galéty kliniskai reikSmingu mastu
paveikti haloperidolio eliminacija, patartina laikytis atsargumo priemoniy pacientams, kuriems yra
inksty funkcijos sutrikimas, ir ypa¢ tiems, kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas, dél ilgo
haloperidolio ir jo redukuoto metabolito pusinés eliminacijos periodo bei kaupimosi galimybés

(zr. 4.2 skyriy).

Kadangi haloperidolio pasiskirstymo tiiris yra didelis ir didel¢ dalis vaistinio preparato prisijungia prie
plazmos baltymy, dializés metu i§ organizmo pasi$alina tik labai mazas vaistinio preparato kiekis.

Sutrikusi kepeny funkcija

Kepeny funkcijos sutrikimo jtaka haloperidolio farmakokinetikai nebuvo tirta. Vis délto, kepeny
funkcijos sutrikimas gali reikSmingai paveikti haloperidolio farmakokinetika, nes didel¢é dalis vaistinio
preparato metabolizuojama kepenyse. Todél pacientams, kuriems pasireiskia kepeny funkcijos
sutrikimas, rekomenduojama skirti pus¢ pradinés dozés ir juos gydant laikytis atsargumo priemoniy
(Zr. 4.2 ir 4.4 skyrius).

Santykis tarp farmakokinetikos ir farmakodinamikos

Terapinés koncentracijos

Remiantis literataroje paskelbtais didelio skai¢iaus klinikiniy tyrimy duomenimis, daugumai pacienty,
serganciy Umine ar létine Sizofrenija, atsakas | gydyma pasireiskia, kai koncentracijos plazmoje yra
nuo 1 ng/ml iki 10 ng/ml. Daliai pacienty prireiké didesniy koncentracijy dél didelio haloperidolio
farmakokinetiniy savybiy kintamumo skirtingy tiriamyjy organizmuose.

Remiantis pacienty, patyrusiy pirmajj Sizofrenijos epizoda, duomenimis, atsakas j gydyma gali
pasireiksti jau esant 0,6-3,2 ng/ml koncentracijoms (iSmatavus prisijungima prie D, receptoriy ir
darant prielaida, kad 60-80 % D, receptoriy prisijungimo lygis yra pats tinkamiausias gydomajam
atsakui sukelti, nesukeliant ekstrapiramidiniy simptomy). Vidutinés koncentracijos tokiose ribose bus
pasiektos, vartojant 1-4 mg dozes per para.

Atsizvelgiant j didelj haloperidolio farmakokinetikos kintamuma skirtingy asmeny organizmuose ir
poveikio priklausomybe nuo dozés, rekomenduojama koreguoti individualig haloperidolio doze pagal
paciento organizmo atsaka, atsizvelgiant ] jsotinimo laikotarpio duomenis, kurie rodo, kad pusé
stipriausiojo gydomojo atsako pasiekiama per 5 paras. Individualiais atvejais gali biiti nuspresta
matuoti haloperidolio koncentracija kraujyje.
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Poveikis Sirdies ir kraujagysliy sistemai

QTc intervalo pailgéjmo rizika didéja didéjant haloperidolio dozei ir haloperidolio koncentracijai
plazmoje.

Ekstrapiramidiniai simptomai gali pasireiksti ir gydomyjy doziy ribose, nors vartojant didesnes dozes,
kurias vartojant pasiekiamos didesnés gydomosios koncentracijos, Sie simptomai pasireiskia dazniau.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio kartotiniy doziy toksiskumo ir genotoksiskumo ikiklinikiniy tyrimy duomenys
specifinio pavojaus Zmogui nerodo. Remiantis tyrimy su grauzikais duomenimis, pastebéta, kad
haloperidolio vartojimas mazina vislumg ir sukelia ribotg teratogeninj poveikj bei toksinj poveikj
embrionui.

Remiantis haloperidolio kancerogeninio poveikio tyrimy duomenimis, buvo stebétas nuo dozés
priklausomas hipofizés adenomos ir krities liaukos karcinomos atvejy padazn¢jimas peliy patelems.
Siuos navikus gali sukelti ilgalaiké dopamino D, receptoriy blokada ir hiperprolaktinemija. Sio su
grauziky navikais susijusio reiskinio reik§me rizikos Zzmogui padidéjimui nezinoma.

Remiantis literatiiroje paskelbtais jvairiy tyrimy in vitro duomenimis, buvo nustatyta, kad
haloperidolis blokuoja Sirdies hERG kanalus. Keleto tyrimy in vivo duomenimis, j veng leidziamas
haloperidolis sukélé reik§mingg QTc intervalo pailgéjimg kai kuriy rusiy gyviinams, kuriems leidZiant
maZdaug 0,3 mg/kg dozes, Cax koncentracijos plazmoje buvo maziausiai nuo 7 iki 14 karty didesnés
uz gydomasias nuo 1 ng/ml iki 10 ng/ml koncentracijas plazmoje, kurios daugeliui pacienty klinikiniy
tyrimy metu buvo veiksmingos. Tokios j veng suleistos dozés, kurios ilgino QTc intervalg, nesukelé
aritmijy. Kai kuriy tyrimy su gyviinais metu j veng leidziamos didesnés haloperidolio dozés (1 mg/kg
ar didesnés) sukélé QTc intervalo pailgéjimg ir (arba) skilvelines aritmijas, kai Cra koncentracijos
plazmoje buvo maziausiai nuo 38 iki 137 karty didesnés uz gydomasias koncentracijas plazmoje,
kurios daugeliui pacienty klinikiniy tyrimy metu buvo veiksmingos.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy saraSas

[Irasyti nacionalinius duomenis]

6.2  Nesuderinamumas

[Irasyti nacionalinius duomenis]

6.3 Tinkamumo laikas

[Irasyti nacionalinius duomenis]

6.4 Specialios laikymo salygos

[Irasyti nacionalinius duomenis]

6.5 Talpyklés pobiidis ir jos turinys

[Irasyti nacionalinius duomenis]
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6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti vaistiniam preparatui ruosti

. Pries vartojant ampulés turinj, trumpai pasukiokite ja —
tarp abiejy ranky delny, kad susildytuméte vaistinj i

preparata. . g Spalvotas (-i) Ziedas (-ai)

. Paimkite ampule nyksciu ir rodomuoju pirstu taip, kad |
ampulés galiukas biity neuzdengtas. > I'--,,

. Suimkite ampulés galiuka kita ranka taip, kad _-l-_'_;_
rodomasis pirstas bty prie ampulés kakliuko, o o El
nykstys ant spalvoto tasko lygiagreciai spalvoto ! Hi
identifikavimo Ziedo. o

. Spausdami taSkg nyksciu, staigiu judesiu nulauzkite I - |
ampulés galiuka, kitg ampulés dalj tvirtai laikydami = !-:-.-—-;

kitoje rankoje.

@ | —=a—— Spalvotas taskas
—=it—— [0iZio riba

N\

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

[Zr. I prieda (jrasyti nacionalinius duomenis)]

{Pavadinimas ir adresas}

<{Tel.}>

<{Faksas}>

<{El. pastas}>

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

[Irasyti nacionalinius duomenis]

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data {MMMM m. {ménesio} DD d.}
Paskutinio perregistravimo data {MMMM m. {ménesio} DD d.}

[Irasyti nacionalinius duomenis]

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

<{MMMM mm}>
<{MMMM mm dd}>
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<{MMMM m. {ménesio} DD d.}>

[Irasyti nacionalinius duomenis]
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ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

HALDOL ir susije pavadinimai (Zr. I priedg) 1 mg tabletés
[Zr. I prieda — jraSyti nacionalinius duomenis]

Haloperidolis

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAl)

[Irasyti nacionalinius duomenis]

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

[Iragyti nacionalinius duomenis]

‘ 4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Tableté

[Irasyti nacionalinius duomenis]

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burng.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

[Irasyti nacionalinius duomenis]
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. I prieda — jra$yti nacionalinius duomenis]

{Pavadinimas ir adresas}
<{Tel.:}>

<{Faksas:}>

<{El. pastas}>

| 12.  REGISTRACLIOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAl)

[Irasyti nacionalinius duomenis]

‘ 13. SERI1JOS NUMERIS

[Irasyti nacionalinius duomenis]

| 14.  PARDAVIMO (I3SDAVIMO) TVARKA

[Irasyti nacionalinius duomenis]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Irasyti nacionalinius duomenis]

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINE PLOKSTELE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

HALDOL ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 1 mg tabletés
[Zr. I prieda — jraSyti nacionalinius duomenis]

Haloperidolis

‘ 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

[Zr. I prieda — jraSyti nacionalinius duomenis]

{Pavadinimas}

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

| 4. SERIJOS NUMERIS

[Irasyti nacionalinius duomenis]

5. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

HALDOL ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 2 mg tabletés
[Zr. I prieda — jraSyti nacionalinius duomenis]

Haloperidolis

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAl)

[Iragyti nacionalinius duomenis]

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

[Irasyti nacionalinius duomenis]

‘ 4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Tableté

[Irasyti nacionalinius duomenis]

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burng.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

[Irasyti nacionalinius duomenis]
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. I prieda — jra$yti nacionalinius duomenis]

{Pavadinimas ir adresas}
<{Tel.:}>

<{Faksas:}>

<{El. pastas}>

| 12.  REGISTRACLIOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAl)

[Irasyti nacionalinius duomenis]

‘ 13. SERI1JOS NUMERIS

[Irasyti nacionalinius duomenis]

| 14.  PARDAVIMO (I3SDAVIMO) TVARKA

[Irasyti nacionalinius duomenis]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Irasyti nacionalinius duomenis]

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D brik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINE PLOKSTELE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

HALDOL ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 2 mg tabletés
[Zr. I prieda — jraSyti nacionalinius duomenis]

Haloperidolis

‘ 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

[Zr. I prieda — jraSyti nacionalinius duomenis]

{Pavadinimas}

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

| 4. SERIJOS NUMERIS

[Irasyti nacionalinius duomenis]

5. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

HALDOL ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 4 mg tabletés
[Zr. I prieda — jraSyti nacionalinius duomenis]

Haloperidolis

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAl)

[Irasyti nacionalinius duomenis]

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

[Irasyti nacionalinius duomenis]

‘ 4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Tableté

[Irasyti nacionalinius duomenis]

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burng.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

[Irasyti nacionalinius duomenis]
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. I prieda — jra$yti nacionalinius duomenis]

{Pavadinimas ir adresas}
<{Tel.:}>

<{Faksas:}>

<{El. pastas}>

| 12.  REGISTRACLIOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAl)

[IraSyti nacionalinius duomenis]

‘ 13. SERI1JOS NUMERIS

[Irasyti nacionalinius duomenis]

| 14.  PARDAVIMO (I3SDAVIMO) TVARKA

[Irasyti nacionalinius duomenis]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Irasyti nacionalinius duomenis]

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINE PLOKSTELE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

HALDOL ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 4 mg tabletés
[Zr. I prieda — jraSyti nacionalinius duomenis]

Haloperidolis

‘ 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

[Zr. I prieda — jraSyti nacionalinius duomenis]

{Pavadinimas}

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

| 4. SERIJOS NUMERIS

[Irasyti nacionalinius duomenis]

5. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

HALDOL ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 5 mg tabletés
[Zr. I prieda — jraSyti nacionalinius duomenis]

Haloperidolis

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAl)

[Irasyti nacionalinius duomenis]

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

[Irasyti nacionalinius duomenis]

‘ 4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Tableté

[Irasyti nacionalinius duomenis]

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burng.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

[IraSyti nacionalinius duomenis]
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. I prieda — jra$yti nacionalinius duomenis]

{Pavadinimas ir adresas}
<{Tel.:}>

<{Faksas:}>

<{El. pastas}>

| 12.  REGISTRACLIOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAl)

[Irasyti nacionalinius duomenis]

‘ 13. SERI1JOS NUMERIS

[Irasyti nacionalinius duomenis]

| 14.  PARDAVIMO (I3SDAVIMO) TVARKA

[Irasyti nacionalinius duomenis]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Irasyti nacionalinius duomenis]

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINE PLOKSTELE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

HALDOL ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 5 mg tabletés
[Zr. I prieda — jraSyti nacionalinius duomenis]

Haloperidolis

‘ 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

[Zr. I prieda — jraSyti nacionalinius duomenis]

{Pavadinimas}

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

| 4. SERIJOS NUMERIS

[Irasyti nacionalinius duomenis]

5. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

HALDOL ir susij¢ pavadinimai (zr. I priedg) 10 mg tabletés
[Zr. I prieda — jraSyti nacionalinius duomenis]

Haloperidolis

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAl)

[Irasyti nacionalinius duomenis]

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

[Irasyti nacionalinius duomenis]

‘ 4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Tableté

[Irasyti nacionalinius duomenis]

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burng.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

[Irasyti nacionalinius duomenis]
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. | prieda — jra$yti nacionalinius duomenis]

{Pavadinimas ir adresas}
<{Tel.:}>

<{Faksas:}>

<{El. pastas}>

| 12.  REGISTRACLIOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAl)

[Irasyti nacionalinius duomenis]

‘ 13. SERI1JOS NUMERIS

[Irasyti nacionalinius duomenis]

| 14.  PARDAVIMO (I3SDAVIMO) TVARKA

[Irasyti nacionalinius duomenis]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Irasyti nacionalinius duomenis]

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D brik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINE PLOKSTELE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

HALDOL ir susij¢ pavadinimai (zr. I priedg) 10 mg tabletés
[Zr. I prieda — jraSyti nacionalinius duomenis]

Haloperidolis

‘ 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

[Zr. I prieda — jraSyti nacionalinius duomenis]

{Pavadinimas}

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

| 4. SERIJOS NUMERIS

[Irasyti nacionalinius duomenis]

5. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

HALDOL ir susij¢ pavadinimai (zr. I priedg) 20 mg tabletés
[Zr. I prieda — jraSyti nacionalinius duomenis]

Haloperidolis

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAl)

[Irasyti nacionalinius duomenis]

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

[Irasyti nacionalinius duomenis]

‘ 4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Tableté

[Irasyti nacionalinius duomenis]

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burng.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

[Irasyti nacionalinius duomenis]
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. I prieda — jra$yti nacionalinius duomenis]

{Pavadinimas ir adresas}
<{Tel.:}>

<{Faksas:}>

<{El. pastas}>

| 12.  REGISTRACLIOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAl)

[IraSyti nacionalinius duomenis]

‘ 13. SERI1JOS NUMERIS

[Irasyti nacionalinius duomenis]

| 14.  PARDAVIMO (I3SDAVIMO) TVARKA

[Irasyti nacionalinius duomenis]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Irasyti nacionalinius duomenis]

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINE PLOKSTELE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

HALDOL ir susij¢ pavadinimai (zr. I priedg) 20 mg tabletés
[Zr. I prieda — jraSyti nacionalinius duomenis]

Haloperidolis

‘ 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

[Zr. I prieda — jraSyti nacionalinius duomenis]

{Pavadinimas}

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

| 4. SERIJOS NUMERIS

[Irasyti nacionalinius duomenis]

5. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

HALDOL ir susije pavadinimai (Zr. I priedg) 2 mg/ml geriamasis tirpalas
[Zr. I prieda — jraSyti nacionalinius duomenis]

Haloperidolis

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAl)

[Irasyti nacionalinius duomenis]

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

[Irasyti nacionalinius duomenis]

‘ 4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Geriamasis tirpalas

[Irasyti nacionalinius duomenis]

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burng.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

[Irasyti nacionalinius duomenis]
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. I prieda — jra$yti nacionalinius duomenis]

{Pavadinimas ir adresas}
<{Tel.:}>

<{Faksas:}>

<{El. pastas}>

| 12.  REGISTRACLIOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAl)

[Irasyti nacionalinius duomenis]

‘ 13. SERI1JOS NUMERIS

[Irasyti nacionalinius duomenis]

| 14.  PARDAVIMO (I3SDAVIMO) TVARKA

[Irasyti nacionalinius duomenis]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Irasyti nacionalinius duomenis]

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:

79



INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

BUTELIUKO ETIKETE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

HALDOL ir susije pavadinimai (Zr. I priedg) 2 mg/ml geriamasis tirpalas
[Zr. I prieda — jraSyti nacionalinius duomenis]

Haloperidolis

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAl)

[Irasyti nacionalinius duomenis]

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

[Irasyti nacionalinius duomenis]

‘ 4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Geriamasis tirpalas

[IraSyti nacionalinius duomenis]

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burng.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

[Irasyti nacionalinius duomenis]
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. I prieda — jra$yti nacionalinius duomenis]

{Pavadinimas ir adresas}
<{Tel.:}>

<{Faksas:}>

<{El. pastas}>

| 12.  REGISTRACLIOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAl)

[Irasyti nacionalinius duomenis]

‘ 13. SERI1JOS NUMERIS

[Irasyti nacionalinius duomenis]

| 14.  PARDAVIMO (I3SDAVIMO) TVARKA

[Irasyti nacionalinius duomenis]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

HALDOL ir susije pavadinimai (Zr. I priedg) 10 mg/ml geriamasis tirpalas
[Zr. I prieda — jraSyti nacionalinius duomenis]

Haloperidolis

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAl)

[Iragyti nacionalinius duomenis]

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

[Irasyti nacionalinius duomenis]

‘ 4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Geriamasis tirpalas

[Irasyti nacionalinius duomenis]

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burng.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

[Irasyti nacionalinius duomenis]
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. I prieda — jra$yti nacionalinius duomenis]

{Pavadinimas ir adresas}
<{Tel.:}>

<{Faksas:}>

<{El. pastas}>

| 12.  REGISTRACLIOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAl)

[Irasyti nacionalinius duomenis]

‘ 13. SERI1JOS NUMERIS

[IraSyti nacionalinius duomenis]

| 14.  PARDAVIMO (I3SDAVIMO) TVARKA

[Irasyti nacionalinius duomenis]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Irasyti nacionalinius duomenis]

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D brik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

BUTELIUKO ETIKETE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

HALDOL ir susije pavadinimai (Zr. I priedg) 10 mg/ml geriamasis tirpalas
[Zr. I prieda — jraSyti nacionalinius duomenis]

Haloperidolis

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAl)

[Irasyti nacionalinius duomenis]

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

[Irasyti nacionalinius duomenis]

‘ 4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Geriamasis tirpalas

[Irasyti nacionalinius duomenis]

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burng.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

[Irasyti nacionalinius duomenis]
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. I prieda — jra$yti nacionalinius duomenis]

{Pavadinimas ir adresas}
<{Tel.:}>

<{Faksas:}>

<{El. pastas}>

| 12.  REGISTRACLIOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAl)

[Irasyti nacionalinius duomenis]

‘ 13. SERI1JOS NUMERIS

[Irasyti nacionalinius duomenis]

| 14.  PARDAVIMO (I3SDAVIMO) TVARKA

[Irasyti nacionalinius duomenis]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

HALDOL ir susije pavadinimai (Zr. I priedg) 5 mg/ml injekcinis tirpalas
[Zr. I prieda — jraSyti nacionalinius duomenis]

Haloperidolis

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAl)

[Irasyti nacionalinius duomenis]

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

[Irasyti nacionalinius duomenis]

‘ 4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

[Irasyti nacionalinius duomenis]

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti tik | raumenis.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

[Irasyti nacionalinius duomenis]
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. I prieda — jra$yti nacionalinius duomenis]

{Pavadinimas ir adresas}
<{Tel.:}>

<{Faksas:}>

<{El. pastas}>

| 12.  REGISTRACLIOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAl)

[Irasyti nacionalinius duomenis]

‘ 13. SERI1JOS NUMERIS

[Irasyti nacionalinius duomenis]

| 14.  PARDAVIMO (I3SDAVIMO) TVARKA

[Irasyti nacionalinius duomenis]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[IraSyti nacionalinius duomenis]

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

AMPULE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

HALDOL ir susije pavadinimai (Zr. I priedg) 5 mg/ml injekcinis tirpalas
[Zr. I prieda — jraSyti nacionalinius duomenis]

Haloperidolis

‘ 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

[Zr. I prieda — jra$yti nacionalinius duomenis]

{Pavadinimas}

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

| 4. SERIJOS NUMERIS

[Irasyti nacionalinius duomenis]

5. KITA
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PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

HALDOL ir susije¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 1 mg tabletés
HALDOL ir susije¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 2 mg tabletés
HALDOL ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 4 mg tabletés
HALDOL ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 5 mg tabletés
HALDOL ir susije¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 10 mg tabletés
HALDOL ir susije¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 20 mg tabletés

[Zr. 1 prieda — jraSyti nacionalinius duomenis]
haloperidolis

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i
gydytojg arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Haldol ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant Haldol
Kaip vartoti Haldol

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Haldol

Pakuotés turinys ir kita informacija

ok~ whE

1. Kas yra Haldol ir kam jis vartojamas
Sio vaisto pavadinimas yra Haldol.

Haldol sudétyje yra veikliosios medZiagos haloperidolio. Si medziaga priklauso vaisty grupei, kuri
vadinama antipsichotikais.

Haldol skiriamas suaugusiesiems, paaugliams ir vaikams gydyti ligoms, paveikian¢ioms mastyma,
savijautg ar elgesj. Tai apima elgesio ir psichinés sveikatos problemas (pvz., Sizofrenija ir bipolinj
sutrikimg).

Sergant Siomis ligomis, Jiis galite:

Jausti sumiSimg (kliedéti)

Matyti, girdéti, jausti ar uzuosti dalykus, kuriy néra (haliucinacijos)

Tikeéti nerealiais dalykais (kliedesiai)

Jaustis nejprastai jtarus (paranoja)

Jaustis labai susijaudines, jsiaudrines, entuziastingas, impulsyvus ar pernelyg aktyvus
Jaustis labai agresyvus, priesiskas ar jtiizes.

Vaikams ir paaugliams: Haldol yra vartojamas Sizofrenijai gydyti pacientams nuo 13 iki 17 mety ir
elgesio sutrikimamas gydyti pacientams nuo 6 iki 17 mety.

Haldol taip pat vartojamas:

o Paaugliams ir vaikams nuo 10 iki 17 mety bei suaugusiesiems, kuriems pasireiskia judesiai ar
garsai, kuriy negali kontroliuoti (tikai), pvz., sunkus Tourette sindromas.
o Suaugusiesiems padéti kontroliuoti judesius, pvz., sergantiems Huntingtono liga.

90



Haldol kartais yra vartojamas, kai kiti vaistiniai preparatai ar gydymas nepadeda ar sukelia nemalonius
Salutinius poveikius.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant Haldol

Haldol vartoti negalima:

o Jeigu yra alergija haloperidoliui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medZiagai (jos

iSvardytos 6 skyriuje).

Jeigu suprast¢ja atidumas Jus supantiems dalykams ar Juisy reakcijos nejprastai sulétéja.

Jeigu sergate Parkinsono liga.

Jeigu sergate demencija, kuri vadinama ,,Demencija su Lewy kiineliais®.

Jeigu Jums yra progresuojantis supranuklearinis paralyZius (PSP).

Jeigu Jums yra Sirdies sutrikimas, vadinamas pailgéjusiu QT intervalu, arba turite bet kokiy kity

Sirdies ritmo problemy, kurias rodo nenormaliis EKG (elektrokardiograma) rezultatai.

o Jeigu Jums yra Sirdies nepakankamumas arba neseniai patyréte Sirdies smiigj (miokardo
infarktg).
Jeigu Jums yra mazas kalio kiekis kraujyje, kuris nebuvo gydytas.

. Jis vartojate bet kuriuos vaistus, i§vardytus skyriaus ,,Kiti vaistai ir Haldol* poskyryje
,Nevartokite Haldol, jeigu vartojate tam tikry vaistiniy preparaty®.

Jeigu bet kuri 1§ anksciau iSvardyty bukliy Jums tinka, nevartokite $io vaisto. Jeigu abejojate, pries
vartodami Haldol, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Sunkiis Salutiniai poveikiai

Haldol gali sukelti Sirdies sutrikimy, problemy kontroliuoti kiino ar galiiniy judesius ir sunky Salutinj
poveikj, vadinama piktybiniu neurolepsiniu sindromu. Jis taip pat gali sukelti sunkias alergines
reakcijas ir kraujo kreSulius. Turite Zinoti apie sunkius Salutinius poveikius, kol vartojate Haldol, nes
Jums gali prireikti skubios medicininés pagalbos. 4 skyriuje zr. ,,Atkreipkite démesj j sunky Salutinj
poveikj“.

Senyvi pacientai ir Zmonés, sergantys demencija

Buvo gauta pranesimy apie Siek tiek padidéjusj mirtinguma ir padaznéjusius insulto atvejus demencija
sergantiems senyviems zmonéms, vartojantiems antipsichozinius vaistinius preparatus. Jeigu esate
senyvo amziaus, ypaé jeigu sergate demencija, prie$ vartodami Haldol pasitarkite su savo gydytoju
arba vaistininku.

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, jeigu Jums yra:

. Létas Sirdies plakimas, Sirdies liga ar kas nors i§ Jusy artimy giminaiciy staiga miré nuo Sirdies
problemy.

o Sumaz¢jes kraujospudis arba jauciatés apsvaiggs, kai atsisédate ar atsistojate.

. Mazas kalio ar magnio (ar kity elektrolity) kiekis Jiisy kraujyje. Jisy gydytojas nuspres, kaip Sia
bukle gydyti.

. Kada nors yra buves kraujavimas j smegenis arba Jusy gydytojas pasaké, kad Jums yra didesné

tikimybé patirti insultg nei kitiems Zzmonéms.
. Epilepsija arba kada nors buvo traukuliy (priepuoliy).
Problemy su inkstais, kepenimis arba skydliauke.
. Padidéjes hormono prolaktino kiekis Jusy kraujyje arba vézys, kurj galéjo sukelti padidéjes
prolaktino kiekis (pvz., kriities véZys).
Buve kraujo kresuliy ar kam nors i$ Jiisy Seimos nariy yra buve kraujo kresuliy.
. Depresija arba bipolinis sutrikimas ir pradedate jaustis prislégti.

Gali reikéti Jus atidziai stebéti ir pakeisti Haldol doze, kurig Jis vartojate.
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Jeigu abejojate, ar kuri nors i$ anks¢iau paminéty biikliy Jums tinka, prie§ vartodami Haldol pasitarkite
su gydytoju arba vaistininku.

Medicininiai patikrinimai
Prie§ gydyma Haldol ir gydymo metu Jisy gydytojas gali paskirti uZregistruoti elektrokardiograma
(EKG). EKG parodo Jisy Sirdies elektrinj aktyvuma.

Kraujo tyrimai
Prie§ gydyma Haldol ir gydymo metu Jusy gydytojas gali noréti patikrinti kalio ar magnio (ar kity
elektrolity) kiekj Jusy kraujyje.

Jaunesni kaip 6 mety vaikai
Haldol negalima vartoti jaunesniems kaip 6 mety vaikams, nes poveikis Siai amziaus grupei néra
tinkamai istirtas.

Kiti vaistai ir Haldol
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Nevartokite Haldol, jeigu vartojate tam tikry vaistiniy preparaty:

o Sirdies plakimo sutrikimams gydyti (tokiy, kaip amjodarono, dofetilido, dizopiramido,
dronedarono, ibutilido, chinidino ir sotalolio).

o Depresijai gydyti (tokiy, kaip citalopramo ir escitalopramo).

o Psichozei gydyti (tokiy, kaip flufenazino, levomepromazino, perfenazino, pimozido,
prochlorperazino, promazino, sertindolo, tioridazino, trifluoperazino, triflupromazino ir
ziprazidono).

. Bakterinéms infekcijoms gydyti (tokiy, kaip azitromicino, klaritromicino, eritromicino,

levofloksacino, moksifloksacino ir telitromicino).

Grybelinéms infekcijoms gydyti (tokiy, kaip pentamidino).

Maliarijai gydyti (tokiy, kaip halofantrino).

Pykinimui ir vémimui gydyti (tokiy, kaip dolasetrono).

. Véziui gydyti (tokiy, kaip toremifeno ir vandetanibo).

Taip pat pasakykite gydytojui, jeigu vartojate bepridilj (kriitinés skausmui ar sumazéjusiam

kraujospudziui gydyti) arba metadong (skausmui malSinti ar priklausomybei nuo narkotiky

gydyti).

Sie vaistiniai preparatai gali dazniau sukelti Sirdies sutrikimy, todél pasitarkite su savo gydytoju

ir nevartokite Haldol, jeigu vartojate bet kuri i jy (zr. ,,Haldol vartoti negalima®).

Gali reikéti ypatingai Jus stebéti, jeigu tuo paciu metu vartojate litj ir Haldol.
Nedelsiant pasakykite gydytojui ir nutraukite abiejy vaisty vartojima, jeigu Jums pasireiksty:

. Karsc¢iavimas, kurio negalite paaiskinti, ar judesiai, kuriy negalite kontroliuoti.
. Sumisimas, dezorientacija, galvos skausmas, pusiausvyros sutrikimas ir mieguistumo
pojitis.

Tai yra sunkios biiklés pozymiai.

Kai kurie vaistai, galintys paveikti Haldol veikimo biida arba galintys daZniau sukelti
Sirdies sutrikimy

Pasakykite savo gydytojui, jeigu vartojate:

. Alprazolama ar buspirong (nerimui gydyti)

. Dulokseting, fluokseting, fluvoksaming, nefazodong, paroksetina, sertraling, jonazolg
(Hypericum perforatum) arba venlafaksing (depresijai gydyti)

Bupropiong (depresijai gydyti ar padéti mesti ritkyti)

Karbamazepina, fenobarbitalj ar fenitoing (epilepsijai gydyti)

Rifampicing (bakterinéms infekcijoms gydyti)

Itrakonazola, pozakonazola ar vorikonazola (grybelinéms infekcijoms gydyti)
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o Ketokonazolo tabletes (Kusingo sindromui gydyti)

o Indinavira, ritonavira ar sakvinavira (mogaus imunodeficito viruso (ZIV) sukeltai
infekcijai gydyti)

. Chlorpromazing ar prometazing (pykinimui ir vémimui gydyti)

o Verapamilj (padidéjusiam Kraujospadziui ar Sirdies sutrikimams gydyti).

Taip pat pasakykite gydytojui, jeigu vartojate bet kokiy kity vaisty kraujosptidziui maZinti,

tokiy, kaip skyséius varanéiy tableciy (diuretiky).

Jeigu vartojate bet kuriuos i$ $iy vaisty, Jusy gydytojas gali pakeisti Haldol doze, kuria
vartojate.

Haldol gali paveikti toliau iSvardyty vaisty tipy poveikj

Pasakykite gydytojui, jeigu vartojate iy vaisty:

. Raminanciy ar padedanciy uzmigti (trankvilianty)

Nuo skausmo (stipriy skausma malSinanciy vaisty)

Nuo depresijos (tricikliy antidepresanty)

Mazinanciy kraujospudj (tokiy, kaip guanetidinas ir metildopa)

Sunkioms alerginéms reakcijoms slopinti (adrenalino)

Padidéjusiam aktyvumo ir démesio sutrikimui ar narkolepsijai (vadinamyjy stimulianty)
Parkinsono ligai (tokiy, kaip levodopa)

Krauja skystinan¢iy (fenindiono).

Jeigu vartojate bet kurij i$ $iy vaisty, prie$ pradédami vartoti Haldol, pasakykite apie tai Savo
gydytojui.

Haldol ir alkoholis

Kol vartojate Haldol, alkoholio vartojimas gali Jums sukelti mieguistuma ir sumazinti budruma. Tai
reiskia, jog turite zitréti, kick alkoholio geriate. Pasikalbékite su gydytoju apie alkoholio vartojimg tuo
metu, kai vartojate Haldol, bei pasakykite gydytojui, kokj kiekj iSgeriate.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas

Néstumas — jeigu esate nésc¢ia, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju. Jusy gydytojas gali patarti nevartoti Haldol, kol esate
néscia.

Naujagimiams, kuriy motinos paskutinius 3 néStumo ménesius (paskutinj trimestra) vartojo Haldol,
gali pasireiksti Siy sutrikimy:

. Raumeny drebéjimas, sustingimas ar silpnumas
o Mieguistumas ar sujaudinimas
. Kvépavimo ar maitinimosi problemos.

Tikslus $iy sutrikimy daznis nezinomas. Jeigu Jiis vartojote Haldol néStumo metu ir Jusy kadikiui
pasireiské bet kurie i$ $iy Salutiniy poveikiy, susisiekite su gydytoju.

Zindymo laikotarpis — pasakykite gydytojui, jeigu Jiis Zindote kiidikj ar planuojate Zindyti, nes
nedidelis Sio vaisto kiekis gali patekti ] motinos pieng ir kiidikiui. Gydytojas aptars zindymo naudg ir
rizika, kol vartojate Haldol.

Vaisingumas — Haldol gali padidinti prolaktinu vadinamo hormono kiekj, kuris gali paveikti vyry ir
motery vaisinguma. Jeigu kilty daugiau klausimy, pasitarkite su gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Haldol gali paveikti Jiisy gebéjimg vairuoti ir valdyti jrankius ar mechanizmus. Salutinis poveikis, toks
kaip mieguistumas, gali paveikti Jasy budruma, ypac jeigu vaista pradedate vartoti pirma kartg arba
suvartojate didesn¢ doze. Nevairuokite ir nevaldykite jokiy jrenginiy ar mechanizmy pries tai
nepasitarg su gydytoju.
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Haldol sudétyje yra
[Iragyti nacionalinius duomenis]

3. Kaip vartoti Haldol

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurod¢ gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités j
gydytojg arba vaistininka.

Kiek vaisto turétuméte vartoti?

Jusy gydytojas Jums pasakys, kiek tableciy ir kaip ilgai jas vartoti. Jusy gydytojas taip pat pasakys, ar
Haldol vartoti vieng kartg per parg ar dazniau. Kol pajusite visg vaisto poveikj, gali praeiti Siek tiek
laiko. Gydytojas paprastai skirs Jums maZziausig prading dozg, kurig veliau koreguos, kad tikty Jums.
Labai svarbu, kad vartotuméte teisingg vaisto kiekj.

Jusy haloperidolio dozé priklausys nuo:

J Jusy amziaus

Biklés, dél kurios esate gydomas

To, ar turite inksty ar kepeny sutrikimy
Kity vaisty, kuriuos vartojate.

Suaugusiesiems

o Doz¢ paprastai biina nuo 0,5 mg iki 10 mg kasdien.

o Gydytojas gali koreguoti dozg, kad rasty Jums tinkamiausia.

o Didziausia dozé, kurig kasdien turéty vartoti suaugusieji, priklauso nuo biiklés, dél kurios yra
gydomi, ir svyruoja nuo 5 mg iki 20 mg.

Senyviems Zmonéms

o Senyviems Zzmonéms pradiné dozé paprastai yra 0,5 mg kasdien arba pusé maziausios
suaugusiyjy dozés.
. Tableciy skaicius, kurj vartosite, bus koreguojamas, kol gydytojas nustatys Jums labiausiai

tinkancig doze.
. DidZiausia doz¢, kurig kasdien turéty vartoti senyvi zmonés, yra 5 mg, nebent gydytojas
nuspres, kad Jums reikia didesnés dozés.

Vaikams ir paaugliams nuo 6 iki 17 mety amZiaus

o Dozé paprastai yra nuo 0,5 mg iki 3 mg kasdien.

o Paaugliai iki 17 mety, kurie yra gydomi nuo Sizofrenijos ar elgesio problemy, gali vartoti
didesne doze — iki 5 mg kasdien.

Haldol vartojimas
. Haldol yra vartojamas per burng.
. Nurykite tabletes uZzgerdami vandeniu.

Ka daryti pavartojus per didele Haldol doze?
Jeigu suvartojote daugiau Haldol, negu Jums buvo skirta, arba kas nors kitas suvartojo Haldol,
kreipkités j gydytoja arba nedelsiant vykite j artimiausios ligoninés skubios pagalbos skyriy.

Pamirsus pavartoti Haldol

. Jeigu pamirSote suvartoti doze, kita dozg vartokite kaip jprasta. Toliau vaistg vartokite, kaip
nurodé gydytojas.

. Negalima vartoti dvigubos dozés.

Nustojus vartoti Haldol
Haldol vartojimg turite nutraukti palaipsniui, nebent gydytojas Jums nurodé kitaip. Staiga nutraukus

gydyma, gali pasireiksti Sie poveikiai:
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. Pykinimas ir vémimas
o Sunkumas uzmigti.
Visada atidZiai laikykités gydytojo nurodymu.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4, Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Atkreipkite démesj i sunkius Salutinius poveikius
Nedelsiant pasakykite gydytojui, jeigu pastebéjote ar jtariate, kad Jums pasireiske bet kuris toliau
i8vardytas Salutinis poveikis. Jums gali reikéti skubios medicininés pagalbos.

Sirdies sutrikimai:

o Nenormalus Sirdies ritmas — jis stabdo normaly $irdies darba ir gali sukelti sgmonés
netekima

o Nenormaliai greitas Sirdies plakimas

. Papildomi Sirdies diiZiai.

Zmonéms, vartojantiems Haldol, Sirdies sutrikimai pasireiskia nedaznai (gali pasireiksti ne

daZniau kaip 1 i$ 100 Zmoniy). Pacientams, vartojantiems §j vaista, gali pasireiksti staigi mirtis,

bet tikslus §iy miréiy daznis nezinomas. Zmonéms, vartojantiems antipsichozinius vaistinius

preparatus, taip pat gali pasireiksti Sirdies sustojimas (kai Sirdis nustoja plakusi).

Sunkus sutrikimas, vadinamas piktybiniu neurolepsiniu sindromu. Ji sukelia didelj
kar$¢iavima, stipry raumeny sustingima, sumi§img ir sgmonés praradimg. Zmonéms,
vatojantiems Haldol, tai pasireiSkia retai (gali pasireiksti ne dazniau kaip 1 i$ 1 000 zmoniy).

Problemos, kontrolinojant kiino ar galiiniy judesius (ekstrapiramidiniai sutrikimai), pvz.:
Burnos, liezuvio, zandikaulio ir kartais galtiniy judesiai (vélyvoji diskinezija)
Neramumas ar sunkumas ramiai sédéti, pagauséje kiino judesiai

Sulétéje ar sumazeje kiino judesiai, trukciojantys ar sukamieji judesiai

Raumeny drebéjimas ar sustingimas, kojy vilkimas einant

Negaléjimas pajudéti

. Normaliy veido iSraiSky nebuvimas, kas kartais primena kaukg.

Zmonéms, vartojantiems Haldol, §ie $alutiniai poveikiai gali pasireiksti labai daznai (gali
pasireiksti dazniau kaip 1 i$ 10 zmoniy). Jeigu Jums pasireiské bet kuris i$ $iy Salutiniy
poveikiy, Jums gali reikéti papildomy vaisty.

Sunki alerginé reakcija, jskaitant:

. Veido, liipy, burnos, liezuvio ar gerklés patinimag

. Pasunkéjusj rijimg arba kvépavimag

. Nieztintj bérimg (dilgéling).

Zmonéms, vartojantiems Haldol, alerginés reakcijos pasireiskia nedaznai (gali pasireiksti ne
daZniau kaip 1 i§ 100 Zmoniy).

Kraujo kreSuliai venose, paprastai koju (giliyjy veny trombozé arba GVT). Buvo gauta
pranesimy apie kraujo kreSuliy atsiradima Zmonéms, vartojantiems antipsichozinius vaistus.
Kojy GVT pozymiai yra kojy patinimas, skausmas ir paraudimas, bet kresulys gali nukeliauti
plaucius, sukeldamas skausma kriitinéje ir pasunkéjusj kvépavima. Kraujo kresuliy atsiradimas
gali buti labai sunkus sutrikimas, todél is karto pasakykite gydytojui, jeigu pastebéjote bet kuria
i$ §iy problemy.

Nedelsiant pasakykite gydytojui, jeigu pastebéjote bet kurj i§ anks¢iau iSvardyty sunkiy Salutiniy
poveikiy.
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Kiti Salutiniai poveikiai

Pasakykite gydytojui, jeigu pasteb¢jote ar jtariate bet kurj i§ toliau iSvardyty Salutiniy poveikiy.

Labai daznas (gali pasireiksti dazniau kaip 1 i$ 10 Zzmoniy):

Susijaudinimas
Sunkumas uZmigti
Galvos skausmas.

DaZnas (gali pasireiksti ne dazniau kaip 1 i$ 10 zmoniy):

Sunkios psichinés sveikatos problemos, tokios, kaip tikéjimas dalykais, kuriy néra
(kliedesiai) arba matymas, jautimas, girdéjimas ar uzuodimas dalyky, kuriy néra
(haliucinacijos)

Depresija

Nenormali raumeny jtampa

Svaigulys, jskaitant svaigulj sédantis ar stojantis

Mieguistumas

Vertikaliis akiy judesiai arba greiti akiy judesiai, kuriy negalite kontroliuoti
Sutrikusi rega, pvz., neryskus matymas

Sumazéjes kraujospadis

Pykinimas, vémimas

Viduriy uzkietéjimas

Burnos sausumas ar sustipréjes seilétekis

Odos bérimas

Negaléjimas nusislapinti ar visiskai i§tustinti Slapimo piisle

Sunkumas pasiekti ir i$laikyti erekcijg (impotencija)

Svorio padidéjimas arba sumazéjimas

Kepeny poky¢iai, matomi kraujo tyrime.

Nedaznas (gali pasireiksti ne dazniau kaip 1 iS 100 Zzmoniy):

Poveikis kraujo lasteléms — mazas visy tipy kraujo lasteliy skaicius, jskaitant rysky baltyjy
kraujo Igsteliy kiekio sumaz¢jima ir maza trombocity (Iasteliy padedanciy kraujui kreséti)
skaiciy

Sumisimas

Dingges arba sumazéjes lytinis potraukis

Priepuoliai (traukuliai)

Raumeny ir sgnariy sustingimas

Raumeny spazmai, trik¢iojimai ar susitraukimai, kuriy negalite kontroliuoti, jskaitant
kaklo spazma, dél kurio galva pasisuka j vieng puse

Ejimo problemos

Dusulys

Kepeny uzdegimas arba kepeny sutrikimai, kurie sukelia odos ar akiy pageltima (gelta)
Padidéjes odos jautrumas saulés §viesai

NieZulys

Padidé¢jes prakaitavimas

Meénesiniy ciklo pasikeitimai, tokie, kaip ménesiniy nebuvimas arba ilgos, gausios,
skausmingos ménesinés

Netikéta pieno gamyba kriityse

Kriity skausmas ar diskomfortas

Padidéjusi kiino temperatiira

Patinimas dél skys¢iy kaupimosi organizme.

Retas (gali pasireiksti ne dazniau kaip 1 i§ 1000 zmoniy):

Padidéjes hormono prolaktino kiekis kraujyje
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o Kvépavimo taky susiauréjimas plauciuose, sukeliantis sunkumg kvépuoti
o Sunkumas ar negaléjimas iSsiZioti
o Su lytiniais santykiais susijusios problemos.

Taip pat buvo praneSimy apie toliau iSvardytus Salutinius poveikius, bet juy tikslus daZnis
nezinomas:

o Padid¢jes antidiurezinio hormono kiekis kraujyje (sutrikusios antidiurezinio hormono
sekrecijos sindromas)

Sumazéjes cukraus kiekis kraujyje

Patinimas aplink balso aparatg arba trumpalaikis balso stygy spazmas, dél kurio gali biiti
sunku kalbéti ar kvépuoti

Staigus kepeny nepakankamumas

Sumazéjes tulzies nutekéjimas tulzies piislés latakais

Odos pleiskanojimas ar lupimasis

Smulkiyjy kraujagysliy uzdegimas, kuris sukelia odos bérima, pasireiskiantj raudonos ar
violetinés spalvos mazgeliais

Raumeninio audinio nykimas (rabdomiolizé)

UZsitesusi ir skausminga erekcija

Kriity padidé¢jimas vyrams

Sumaz¢jusi kiino temperatiira.

PranesSimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiSké Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie $alutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Haldol

Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant lizdinés plokstelés ar kartono dézutés po ,,Tinka iki* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io
vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

[Irasyti nacionalinius duomenis]

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Haldol sudétis
Veiklioji medZiaga yra haloperidolis.

[Irasyti nacionalinius duomenis]

Haldol iSvaizda ir kiekis pakuotéje
[Irasyti nacionalinius duomenis]

Registruotojas ir gamintojas
[Zr. I priedg - jrasyti nacionalinius duomenis]

{Pavadinimas ir adresas}
<{Tel.:}>
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

<{Faksas:}>
<{El. pastas}>

Sis vaistinis preparatas EEE valstybése narése registruotas tokiais pavadinimais:

Austrija, Belgija, Kipras, Pranciizija, Islandija, Italija, Haldol
Liuksemburgas, Malta, Nyderlandai, Norvegija, Portugalija,
Rumunija, Svedija:

Danija, Suomija: Serenase
Vokietija: Haldol-Janssen
Graikija: Aloperidin

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perziarétas {MMMM m.-{ménesio} mén.}.
[Irasyti nacionalinius duomenis]

<Kiti informacijos Saltiniai>
<I$sami informacija apie §j vaistg pateikiama {Valstybés narés institucijos pavadinimas (nuoroda)}

tinklalapyje.>

[Irasyti nacionalinius duomenis]
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

HALDOL ir susije pavadinimai (Zr. I prieda) 2 mg/ml geriamasis tirpalas
HALDOL ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 10 mg/ml geriamasis tirpalas

[Zr. I prieda — jra$yti nacionalinius duomenis]
haloperidolis

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jiisy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasSoma Siame lapelyje?

Kas yra Haldol ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant Haldol
Kaip vartoti Haldol

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Haldol

Pakuotés turinys ir kita informacija

o

1 Kas yra Haldol ir kam jis vartojamas
Sio vaisto pavadinimas yra Haldol.

Haldol sudétyje yra veikliosios medziagos haloperidolio. Si medziaga priklauso vaisty grupei, kuri
vadinama antipsichotikais.

Haldol skiriamas suaugusiesiems, paaugliams ir vaikams gydyti ligoms, paveikian¢ioms mastyma,
savijautg ar elgesj. Tai apima elgesio ir psichinés sveikatos problemas (pvz., Sizofrenijg ir bipolinj
sutrikimg).

Sergant $iomis ligomis, Jis galite:

Jausti sumisimg (kliedéti)

Matyti, girdéti, jausti ar uzuosti dalykus, kuriy néra (haliucinacijos)

Tiketi nerealiais dalykais (kliedesiai)

Jaustis nejprastai jtarus (paranoja)

Jaustis labai susijaudings, jsiaudrings, entuziastingas, impulsyvus ar pernelyg aktyvus
Jaustis labai agresyvus, priesiskas ar jtiizes.

Vaikams ir paaugliams: Haldol yra vartojamas Sizofrenijai gydyti pacientams nuo 13 iki 17 mety ir
elgesio sutrikimamas gydyti pacientams nuo 6 iki 17 mety.

Haldol taip pat vartojamas:

o Paaugliams ir vaikams nuo 10 iki 17 mety bei suaugusiesiems, kuriems pasireiskia judesiai ar
garsai, kuriy negali kontroliuoti (tikai), pvz., sunkus Tourette sindromas.
o Suaugusiesiems padéti kontroliuoti judesius, pvz., sergantiems Huntingtono liga.

Haldol kartais yra vartojamas, kai kiti vaistiniai preparatai ar gydymas nepadeda ar sukelia nemalonius
Salutinius poveikius.
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2. Kas Zinotina prie$ vartojant Haldol

Haldol vartoti negalima:

o Jeigu yra alergija haloperidoliui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medZiagai (jos

iSvardytos 6 skyriuje).

Jeigu suprastéja atidumas Jus supantiems dalykams ar Jusy reakcijos nejprastai sulétéja.

Jeigu sergate Parkinsono liga.

Jeigu sergate demencija, kuri vadinama ,,Demencija su Lewy kiineliais®.

Jeigu Jums yra progresuojantis supranuklearinis paralyZius (PSP).

Jeigu Jums yra Sirdies sutrikimas, vadinamas pailgéjusiu QT intervalu, arba turite bet kokiy kity

Sirdies ritmo problemy, kurias rodo nenormaliis EKG (elektrokardiograma) rezultatai.

o Jeigu Jums yra Sirdies nepakankamumas arba neseniai patyréte Sirdies smiigj (miokardo
infarkta).

. Jeigu Jums yra maZas kalio kiekis kraujyje, kuris nebuvo gydytas.
Js vartojate bet kuriuos vaistus, i§vardytus skyriaus ,,Kiti vaistai ir Haldol“ poskyryje
,.Nevartokite Haldol, jeigu vartojate tam tikry vaistiniy preparaty®.

Jeigu bet kuri i§ anksciau i§vardyty bukliy Jums tinka, nevartokite Sio vaisto. Jeigu abejojate, prieS
vartodami Haldol, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Sunkiis Salutiniai poveikiai

Haldol gali sukelti Sirdies sutrikimy, problemy kontroliuoti kiino ar galiiniy judesius ir sunky Salutinj
poveikj, vadinama piktybiniu neurolepsiniu sindromu. Jis taip pat gali sukelti sunkias alergines
reakcijas ir kraujo kreSulius. Turite Zinoti apie sunkius Salutinius poveikius, kol vartojate Haldol, nes
Jums gali prireikti skubios medicininés pagalbos. 4 skyriuje zr. ,,Atkreipkite démesj j sunky Salutinj
poveikj®.

Senyvi pacientai ir Zmonés, sergantys demencija

Buvo gauta pranesimy apie Siek tiek padidéjusi mirtinguma ir padaznéjusius insulto atvejus demencija
sergantiems senyviems zmonéms, vartojantiems antipsichozinius vaistinius preparatus. Jeigu esate
senyvo amziaus, ypac jeigu sergate demencija, prie§ vartodami Haldol pasitarkite su savo gydytoju
arba vaistininku.

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, jeigu Jums yra:

. Létas Sirdies plakimas, Sirdies liga ar kas nors i§ Jusy artimy giminaiciy staiga miré nuo Sirdies
problemy.

. Sumazéjes kraujospudis arba jauciatés apsvaiges, kai atsisédate ar atsistojate.

. Mazas kalio ar magnio (ar kity elektrolity) kiekis Jusy kraujyje. Jusy gydytojas nuspres, kaip Sia
bukle gydyti.

. Kada nors yra buves kraujavimas j smegenis arba Jusy gydytojas pasaké, kad Jums yra didesné

tikimybé patirti insultg nei kitiems Zmonéms.

. Epilepsija arba kada nors buvo traukuliy (priepuoliy).
Problemy su inkstais, kepenimis arba skydliauke.

. Padidéjes hormono prolaktino kiekis Jusy kraujyje arba vézys, kurj galéjo sukelti padidéjes
prolaktino kiekis (pvz., kriities vézys).

. Buve kraujo kresuliy ar kam nors i$ Jiisy Seimos nariy yra buve kraujo kresuliy.

o Depresija arba bipolinis sutrikimas ir pradedate jaustis prislégti.

Gali reikéti Jus atidziai stebéti ir pakeisti Haldol dozg, kurig Js vartojate.
Jeigu abejojate, ar kuri nors i$§ anks¢iau paminéty biikliy Jums tinka, prie§ vartodami Haldol pasitarkite

su gydytoju arba vaistininku.
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Medicininiai patikrinimai
Prie§ gydyma Haldol ir gydymo metu Jisy gydytojas gali paskirti uZregistruoti elektrokardiograma
(EKG). EKG parodo Jusy sirdies elektrinj aktyvuma.

Kraujo tyrimai
Prie§ gydyma Haldol ir gydymo metu Jusy gydytojas gali noréti patikrinti kalio ar magnio (ar kity
elektrolity) kiekj Jusy kraujyje.

Jaunesni kaip 6 mety vaikai
Haldol negalima vartoti jaunesniems kaip 6 mety vaikams, nes poveikis Siai amziaus grupei néra
tinkamai istirtas.

Kiti vaistai ir Haldol
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Nevartokite Haldol, jeigu vartojate tam tikry vaistiniy preparaty:

o Sirdies plakimo sutrikimams gydyti (tokiy, kaip amjodarono, dofetilido, dizopiramido,
dronedarono, ibutilido, chinidino ir sotalolio).

o Depresijai gydyti (tokiy, kaip citalopramo ir escitalopramo).

o Psichozei gydyti (tokiy, kaip flufenazino, levomepromazino, perfenazino, pimozido,
prochlorperazino, promazino, sertindolo, tioridazino, trifluoperazino, triflupromazino ir
ziprazidono).

. Bakterinéms infekcijoms gydyti (tokiy, kaip azitromicino, klaritromicino, eritromicino,

levofloksacino, moksifloksacino ir telitromicino).

Grybelinéms infekcijoms gydyti (tokiy, kaip pentamidino).

Maliarijai gydyti (tokiy, kaip halofantrino).

Pykinimui ir vémimui gydyti (tokiy, kaip dolasetrono).

. Véziui gydyti (tokiy, kaip toremifeno ir vandetanibo).

Taip pat pasakykite gydytojui, jeigu vartojate bepridilj (kriitinés skausmui ar sumazéjusiam

kraujosptdziui gydyti) arba metadong (skausmui malSinti ar priklausomybei nuo narkotiky

gydyti).

Sie vaistiniai preparatai gali dazniau sukelti Sirdies sutrikimy, todél pasitarkite su savo gydytoju

ir nevartokite Haldol, jeigu vartojate bet kurj i$ jy (Zr. ,,Haldol vartoti negalima‘).

Gali reikéti ypatingai Jus stebéti, jeigu tuo paciu metu vartojate litj ir Haldol.

Nedelsiant pasakykite gydytojui ir nutraukite abiejy vaisty vartojima, jeigu Jums pasireiksty:

. Kars¢iavimas, kurio negalite paaiskinti, ar judesiai, kuriy negalite kontroliuoti.

. Sumisimas, dezorientacija, galvos skausmas, pusiausvyros sutrikimas ir mieguistumo
pojiitis.

Tai yra sunkios buklés pozymiai.

Kai kurie vaistai, galintys paveikti Haldol veikimo biida arba galintys daZniau sukelti

Sirdies sutrikimy

Pasakykite savo gydytojui, jeigu vartojate:

. Alprazolamg ar buspirona (nerimui gydyti)

. Dulokseting, fluokseting, fluvoksaming, nefazodona, parokseting, sertraling, paprastaja

jonazole (Hypericum perforatum) arba venlafaksing (depresijai gydyti)

Bupropiong (depresijai gydyti ar padéti mesti ritkyti)

Karbamazeping, fenobarbitalj ar fenitoing (epilepsijai gydyti)

Rifampicing (bakterinéms infekcijoms gydyti)

Itrakonazola, pozakonazola ar vorikonazola (grybelinéms infekcijoms gydyti)
Ketokonazolo tabletes (Kusingo sindromui gydyti)

Indinavirg, ritonavirg ar sakvinavirg (zmogaus imunodeficito viruso (ZIV) sukeltai
infekcijai gydyti)

o Chlorpromazing ar prometazing (pykinimui ir vémimui gydyti)
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o Verapamilj (padidéjusiam Kraujosptdziui ar Sirdies sutrikimams gydyti).
Taip pat pasakykite gydytojui, jeigu vartojate bet kokiy kity vaisty kraujosptidziui mazinti,
tokiy, kaip skyscCius varanciy tablec¢iy (diuretiky).

Jeigu vartojate bet kuriuos i$ iy vaisty, Jisy gydytojas gali pakeisti Haldol dozg, kuria
vartojate.

Haldol gali paveikti toliau iSvardyty vaisty tipy poveiki

Pasakykite gydytojui, jeigu vartojate iy vaisty:

. Raminanciy ar padedanciy uzmigti (trankvilianty)

Nuo skausmo (stipriy skausma mal$inanciy vaisty)

Nuo depresijos (tricikliy antidepresanty)

Mazinanciy kraujospiidj (tokiy, kaip guanetidinas ir metildopa)

Sunkioms alerginéms reakcijoms slopinti (adrenalino)

Padidéjusiam aktyvumo ir démesio sutrikimui ar narkolepsijai (vadinamyjy stimulianty)
Parkinsono ligai (tokiy, kaip levodopa)

Krauja skystinanciy (fenindiono).

Jeigu vartojate bet kurj i$ $iy vaisty, prie§ pradédami vartoti Haldol, pasakykite apie tai savo
gydytojui.

Haldol ir alkoholis

Kol vartojate Haldol, alkoholio vartojimas gali Jums sukelti mieguistuma ir sumazinti budruma. Tai
reiskia, jog turite ziuréti, kiek alkoholio geriate. Pasikalbékite su gydytoju apie alkoholio vartojima tuo
metu, kai vartojate Haldol, bei pasakykite gydytojui, kokj kiekj iSgeriate.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas

Néstumas — jeigu esate nésc¢ia, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §] vaista pasitarkite su gydytoju. Jusy gydytojas gali patarti nevartoti Haldol, kol esate
néscia.

Naujagimiams, kuriy motinos paskutinius 3 néstumo ménesius (paskutinj trimestra) vartojo Haldol,
gali pasireiksti Siy sutrikimy:

. Raumeny drebéjimas, sustingimas ar silpnumas
. Mieguistumas ar sujaudinimas
. Kvépavimo ar maitinimosi problemos.

Tikslus siy sutrikimy daznis nezinomas. Jeigu Jiis vartojote Haldol néStumo metu ir Jusy kidikiui
pasireiské bet kurie i§ Siy Salutiniy poveikiy, susisiekite su gydytoju.

Zindymo laikotarpis — pasakykite gydytojui, jeigu Jiis zindote kiidikj ar planuojate Zindyti, nes
nedidelis Sio vaisto kiekis gali patekti ] motinos pieng ir kiidikiui. Gydytojas aptars zindymo naudg ir
rizikg, kol vartojate Haldol.

Vaisingumas — Haldol gali padidinti prolaktinu vadinamo hormono kiekj, kuris gali paveikti vyry ir
motery vaisinguma. Jeigu kilty daugiau klausimy, pasitarkite su gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Haldol gali paveikti Jiisy gebéjimg vairuoti ir valdyti jrankius ar mechanizmus. Salutinis poveikis, toks
kaip mieguistumas, gali paveikti Jiisy budruma, ypac jeigu vaista pradedate vartoti pirmg karta arba
suvartojate didesn¢ doze. Nevairuokite ir nevaldykite jokiy jrenginiy ar mechanizmy pries tai
nepasitarg su gydytoju.

Haldol sudétyje yra
[IraSyti nacionalinius duomenis]
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3. Kaip vartoti Haldol

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités }
gydytoja arba vaistininka.

Kiek vaisto turétuméte vartoti?

Jusy gydytojas Jums pasakys, kiek Haldol ir kaip ilgai jj vartoti. Jisy gydytojas taip pat pasakys, ar
Haldol vartoti vieng kartg per parg ar dazniau. Kol pajusite visg vaisto poveikj, gali praeiti Siek tiek
laiko. Gydytojas paprastai skirs Jums maziausig prading doze, kurig véliau koreguos, kad tikty Jums.
Labai svarbu, kad vartotuméte teisingg vaisto kiekj.

Jusy haloperidolio dozé priklausys nuo:

. Jusy amziaus

Biiklés, dél kurios esate gydomas

To, ar turite inksty ar kepeny sutrikimy
Kity vaisty, kuriuos vartojate.

Suaugusiesiems

o Doz¢ paprastai biina nuo 0,5 mg iki 10 mg kasdien.

o Gydytojas gali koreguoti dozg, kad rasty Jums tinkamiausia.

o Didziausia dozé, kurig kasdien turéty vartoti suaugusieji, priklauso nuo biiklés, dél kurios yra
gydomi, ir svyruoja nuo 5 mg iki yra 20 mg.

Senyviems Zmonéms

. Senyviems zmonéms pradiné dozé paprastai yra 0,5 mg kasdien arba pusé maziausios
suaugusiyjy dozés.
. Haldol kiekis, kurj vartosite, bus koreguojamas, kol gydytojas nustatys Jums labiausiai

tinkancia doze.
. DidZiausia dozé, kurig kasdien turéty vartoti senyvi Zmonés, yra 5 mg, nebent gydytojas
nuspres, kad Jums reikia didesnés dozeés.

Vaikams ir paaugliams nuo 6 iki 17 mety amZiaus

o Doz¢ paprastai yra nuo 0,5 mg iki 3 mg kasdien.

o Paaugliai iki 17 mety, kurie yra gydomi nuo $izofrenijos ar elgesio problemy, gali vartoti
didesne doze — iki 5 mg kasdien.

Haldol vartojimas

. Haldol yra vartojamas per burnag.

. Pries vartojima galite sumaisyti Haldol geriamajj tirpalg su nedideliu vandens kiekiu, bet
nemaiSykite su jokiais Kitais skysciais.

Pakuotés lapelis 2 mg/ml geriamajam tirpalui — tik talpyklei su
laSintuvu:

. Nuimkite buteliuko dangtelj spausdami jj Zemyn ir sukdami
pries laikrodzio rodykle.
. Apverskite buteliuka aukstyn dugnu virs Sauksto.

Svelniai paspauskite buteliuko $onus ir suskai¢iuokite Jums
reikalingg lasy skaiciy.

. Iskart iSgerkite tirpala.

. Buteliuka uzdarykite.
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Pakuotés lapelis 2 mg/ml geriamajam tirpalui — tik buteliukui su geriamuoju Svirkstu:

Tirpala turite vartoti, naudodami geriamajj Svirksta.

. Padékite buteliuka ant lygaus pavirSiaus.

. Nuimkite buteliuko dangtelj spausdami jj Zemyn ir sukdami
pries laikrodzio rodykle (1 paveikslélis).

. Viename geriamojo Svirksto gale yra stimoklis. Kitg gala
jmerkite j tirpala, esantj buteliuke.
. Laikydami uz zemiau esancios geriamojo S$virksto jrantos,

traukite auksciau esantj stimoklio ziedg j virSy. Traukite, kol
pamatysite, kad pasiekéte Zyme, rodanciag Jums reikalingg
mililitry (ml) skaiciy (2 paveikslélis).

. Laikydami uz apatinés jrantos iStraukite i§ buteliuko visg
geriamajj Svirksta (3 paveikslélis).
. Geriamojo Svirksto turinj iSpilkite j Saukstg ar j puodelj. Tai

darykite, spausdami auksSciau esantj stimoklio zieda Zemyn ir

laikydami uz Zemiau esancios jrantos.
. Iskart iSgerkite tirpala.

. Buteliuka uzdarykite, geriamajj $virkstg iSplaukite su nedideliu

vandens kiekiu.

Pakuotés lapelis 10 mg/ml geriamajam tirpalui — tik talpyklei su
laSintuvu:

. Nuimkite dangtelj nuo buteliuko spausdami jj Zemyn ir
sukdami prie$ laikrodzio rodykle.

o Apverskite buteliukg aukstyn dugnu vir§ Sauksto.

. Svelniai paspauskite buteliuko $onus ir suskaigiuokite Jums
reikalingg lasy skaiciy.

. Iskart iSgerkite tirpala.

. Buteliuka uzdarykite.

Pakuotés lapelis 10 mg/ml geriamajam tirpalui — tik buteliukui
su geriamuoju Svirkstu:

Tirpalg turite vartoti, naudodami geriamajj Svirksta. Pirma karta
naudodami turite geriamajj Svirksta pritvirtinti prie buteliuko,
kaip nurodyta toliau:

. Nuimkite dangtelj nuo buteliuko spausdami ji Zemyn ir
sukdami pries laikrodzio rodykle (1 paveikslélis).

° IStraukite geriamajj $virksta is jdéklo (2 paveikslélis).

. Prisukite geriamajj Svirksta prie buteliuko.

Toliau naudojant geriamgjj Svirkstq:

. Atsukite geriamajj SvirkSta nuo buteliuko spausdami
uzsukamajj dangtelj Zemyn ir tuo pat metu sukdami pries
laikrodZio rodykle (3 paveikslélis).

Pritraukite reikiama tirpalo mililitry (ml) skaiciy.
ISpilkite turinj j Sauksta.

Iskart iSgerkite tirpala.
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Uzsukite geriamajj Svirksta atgal ant buteliuko.
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Ka daryti pavartojus per didele Haldol doze?
Jeigu suvartojote daugiau Haldol, negu Jums buvo skirta arba kas nors kitas suvartojo Haldol,
kreipkités j gydytoja arba nedelsiant vykite j artimiausios ligoninés skubios pagalbos skyriy.

Pamirsus pavartoti Haldol

. Jeigu pamirSote suvartoti doze, kitg doze vartokite kaip jprasta. Toliau vaistg vartokite, kaip
nurodé gydytojas.
o Negalima vartoti dvigubos dozés.

Nustojus vartoti Haldol

Haldol vartojima turite nutraukti palaipsniui, nebent gydytojas Jums nurodé kitaip. Staiga nutraukus
gydyma, gali pasireiksti Sie poveikiai:

o Pykinimas ir vémimas

o Sunkumas uzmigti.

Visada atidziai laikykités gydytojo nurodymy.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti 3alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.

Atkreipkite démesij j sunkius Salutinius poveikius
Nedelsiant pasakykite gydytojui, jeigu pastebéjote ar jtariate, kad Jums pasireiSke bet kuris toliau
iSvardytas Salutinis poveikis. Jums gali reikéti skubios medicininés pagalbos.

Sirdies sutrikimai:

. Nenormalus Sirdies ritmas — jis stabdo normaly Sirdies darbg ir gali sukelti sgmonés
netekima

o Nenormaliai greitas Sirdies plakimas

. Papildomi Sirdies diiziai.

Zmonéms, vartojantiems Haldol, Sirdies sutrikimai pasireiskia nedaznai (gali pasireiksti ne

daZniau kaip 1 i5 100 zmoniy). Pacientams, vartojantiems §j vaista, gali pasireiksti staigi mirtis,

bet tikslus iy miréiy daZnis nezinomas. Zmonéms, vartojantiems antipsichozinius vaistinius

preparatus, taip pat gali pasireiksti Sirdies sustojimas (kai Sirdis nustoja plakusi).

Sunkus sutrikimas, vadinamas piktybiniu neurolepsiniu sindromu. Ji sukelia didelj
karsciavima, stipry raumeny sustingimg, sumisimg ir sgmonés praradimg. Zmonéms,
vatojantiems Haldol, tai pasireiSkia retai (gali pasireiksti ne daZzniau kaip 1 i$ 1 000 Zzmoniy).

Problemos, kontroliuojant kiino ar galiiniy judesius (ekstrapiramidiniai sutrikimai), pvz.:
Burnos, liezuvio, zandikaulio ir kartais galtiniy judesiai (vélyvoji diskinezija)
Neramumas ar sunkumas ramiai sédéti, pagauséj¢ kiino judesiai

Sulétéje ar sumazeje kiino judesiai, trukciojantys ar sukamieji judesiai

Raumeny drebéjimas ar sustingimas, kojy vilkimas einant

Negaléjimas pajudéti

. Normaliy veido iSraiSky nebuvimas, kas kartais primena kaukg.

Zmonéms, vartojantiems Haldol, §ie $alutiniai poveikiai gali pasireiksti labai daznai (gali
pasireiksti daZniau kaip 1 i8 10 Zzmoniy). Jeigu Jums pasireiské bet kuris i$ $iy Salutiniy
poveikiy, Jums gali reikéti papildomy vaisty.

Sunki alerginé reakcija, jskaitant:

o Veido, liipy, burnos, liezuvio ar gerklés patinimg
o Pasunkéjusj rijimg arba kvépavima

. Nieztintj bérima (dilgéling).

105



Zmonéms, vartojantiems Haldol, alerginés reakcijos pasireiskia nedaznai (gali pasireiksti ne
daZniau kaip 1 i$ 100 Zmoniy).

Kraujo kresuliai venose, paprastai koju (giliyjy veny tromboz¢ arba GVT). Buvo gauta
praneSimy apie kraujo kreSuliy atsiradimg Zmonéms, vartojantiems antipsichozinius vaistus.
Kojy GVT poZzymiai yra kojy patinimas, skausmas ir paraudimas, bet kresulys gali nukeliauti j
plaucius, sukeldamas skausma kriitinéje ir pasunkéjusj kvépavima. Kraujo kreSuliy atsiradimas
gali biti labai sunkus sutrikimas, todél i$ karto pasakykite gydytojui, jeigu pastebéjote bet kurig
i§ $iy problemy.

Nedelsiant pasakykite gydytojui, jeigu pastebéjote bet kurj i§ ank$¢iau iSvardyty sunkiy Salutiniy
poveikiy.

Kiti Salutiniai poveikiai
Pasakykite gydytojui, jeigu pastebéjote ar jtariate bet kurj i§ toliau iSvardyty Salutiniy poveikiy.

Labai daznas (gali pasireiksti dazniau kaip 1 i$ 10 Zmoniy):
o Susijaudinimas

J Sunkumas uzmigti

o Galvos skausmas.

Daznas (gali pasireiksti ne dazniau kaip 1 i$ 10 zmoniy):

o Sunkios psichinés sveikatos problemos, tokios, kaip tikéjimas dalykais, kuriy néra
(kliedesiai) arba matymas, jautimas, girdéjimas ar uzuodimas dalyky, kuriy néra
(haliucinacijos)

Depresija

Nenormali raumeny jtampa

Svaigulys, jskaitant svaigulj sédantis ar stojantis

Mieguistumas

Vertikaliis akiy judesiai arba greiti akiy judesiai, kuriy negalite kontroliuoti
Sutrikusi rega, pvz., neryskus matymas

Sumaz¢jes kraujospudis

Pykinimas, vémimas

Viduriy uzkietéjimas

Burnos sausumas ar sustiprejes seilétekis

Odos bérimas

Negaléjimas nusislapinti ar visiskai iStustinti Slapimo ptsle

Sunkumas pasiekti ir i$laikyti erekcijg (impotencija)

Svorio padidéjimas arba sumazéjimas

Kepeny pokyc¢iai, matomi kraujo tyrime.

Nedaznas (gali pasireiksti ne dazniau kaip 1 i$ 100 zmoniy):

o Poveikis kraujo Iasteléms — mazas visy tipy kraujo lasteliy skaicius, jskaitant rysky baltyjy
kraujo Igsteliy kiekio sumaZzéjimg ir maza trombocity (Igsteliy padedanciy kraujui kreseti)
skaiciy

Sumisimas

Dinges arba sumazéjes lytinis potraukis
Priepuoliai (traukuliai)

Raumeny ir sanariy sustingimas

Raumeny spazmai, triik¢iojimai ar susitraukimai, kuriy negalite kontroliuoti, jskaitant
kaklo spazma, dél kurio galva pasisuka j vieng pus¢

Ejimo problemos

o Dusulys

. Kepeny uzdegimas arba kepeny sutrikimai, kurie sukelia odos ar akiy pageltima (gelta)
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Padidéjes odos jautrumas saulés Sviesai

NieZulys

Padidéjes prakaitavimas

Meénesiniy ciklo pasikeitimai, tokie, kaip ménesiniy nebuvimas arba ilgos, gausios,
skausmingos ménesinés

Netikéta pieno gamyba kriityse

Kriity skausmas ar diskomfortas

Padidéjusi kiino temperattira

Patinimas dél skys¢iy kaupimosi organizme.

Retas (gali pasireiksti ne dazniau kaip 1 i 1000 zmoniy):
. Padidéjegs hormono prolaktino kiekis kraujyje
Kvépavimo taky susiauré¢jimas plauciuose, sukeliantis sunkuma kvépuoti

[ )
. Sunkimas ar negaléjimas iSsiZioti
. Su lytiniais santykiais susijusios problemos.

Taip pat buvo prane§imy apie toliau iSvardytus Salutinius poveikius, bet ju tikslus daZnis

nezinomas:

o Padidé¢jes antidiurezinio hormono kiekis kraujyje (sutrikusios antidiurezinio hormono
sekrecijos sindromas)

o Sumazéjes cukraus kiekis kraujyje

Patinimas aplink balso aparatg arba trumpalaikis balso stygy spazmas, dél kurio gali biiti

sunku kalbéti ar kvépuoti

Staigus kepeny nepakankamumas

Sumazéjes tulzies nutekéjimas tulzies puslés latakais

Odos pleiskanojimas ar lupimasis

Smulkiyjy kraujagysliy uzdegimas, kuris sukelia odos bérimg, pasireiskiantj raudonos ar

violetinés spalvos mazgeliais

Raumeninio audinio nykimas (rabdomioliz¢)

Uzsitesusi ir skausminga erekcija

Krity padidéjimas vyrams

Sumazéjusi kiino temperatiira.

PraneSimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiSké Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie $alutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Haldol

S vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant buteliuko etiketés ar kartono dézutés po ,,Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io
vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

[Irasyti nacionalinius duomenis]

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.
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6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Haldol sudétis
Veiklioji medZiaga yra haloperidolis.

[Irasyti nacionalinius duomenis]

Haldol iSvaizda ir kiekis pakuotéje
[Irasyti nacionalinius duomenis]

Registruotojas ir gamintojas
[Zr. I priedsg - jrasyti nacionalinius duomenis]

{Pavadinimas ir adresas}
<{Tel.:}>

<{Faksas:}>

<{El. pastas}>

Sis vaistinis preparatas EEE valstybése narése registruotas tokiais pavadinimais:

Austrija, Belgija, Kipras, Pranciizija, Italija, Liuksemburgas, Haldol
Nyderlandai, Portugalija, Svedija, Jungtiné Karalysté:

Danija, Suomija: Serenase
Vokietija: Haldol-Janssen
Graikija: Aloperidin

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perziarétas {MMMM m.-{ménesio} mén.}.
[Irasyti nacionalinius duomenis]

<Kiti informacijos Saltiniai>

<I$sami informacija apie §j vaistg pateikiama {Valstybés narés institucijos pavadinimas (nuoroda)}
tinklalapyje.>

[Irasyti nacionalinius duomenis]

<Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priezitiros specialistams.>

Pakuotés lapelis 2 mg/ml geriamajam tirpalui — tik talpyklei su laSintuvu:

HALDOL 2 mg/ml geriamasis tirpalas talpykléje su lasintuvu yra skirtas vartoti vienkartinéms
haloperidolio dozéms iki 2 mg (atitinka 20 lasy).

LasSy, reikalingy, kad pasiektuméte reikiamg HALDOL 2 mg/ml geriamojo tirpalo vienkarting dozg,
skaiCius pateiktas toliau esancioje lenteléje.

HALDOL 2 mg/ml geriamojo tirpalo perskaic¢iavimo lentelé

haloperidolio mg HALDOL lasy skaicius
(talpyklé su lasintuvu)

0,1 mg 1 laSas

0,2 mg 2 lasai

0,3mg 3 lasai

0,4 mg 4 |aSai

0,5 mg 5 laai

1 mg 10 lasy
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haloperidolio mg HALDOL lasy skaicius
(talpyklé su lasintuvu)

2 mg 20 lasy

Pakuotés lapelis 2 mg/ml geriamajam tirpalui — tik buteliukui su geriamuoju Svirkstu:

HALDOL 2 mg/ml geriamasis tirpalas buteliuke su geriamuoju Svirkstu yra skirtas vartoti 0,5 mg ir
didesnéms vienkartinéms haloperidolio dozéms (atitinka 0,25 ml ir daugiau).

Mililitry (ml), reikalingy, kad pasiektuméte reikiamg HALDOL 2 mg/ml geriamojo tirpalo vienkarting
doze, kiekis pateiktas toliau esancioje lentel¢je.

HALDOL 2 mg/ml geriamojo tirpalo perskai¢iavimo lentelé

haloperidolio mg HALDOL mi
(buteliukas su geriamuoju
Svirkstu)
0,5 mg 0,25 ml
1 mg 0,5 ml
2mg 1ml
5mg 2,5 ml
10 mg 5 ml
15 mg 7,5 ml
20 mg 10 ml

Pakuotés lapelis 10 mg/ml geriamajam tirpalui — tik talpyklei su laSintuvu:

HALDOL 10 mg/ml geriamasis tirpalas talpykléje su lasintuvu yra skirtas vartoti vienkartinéms
haloperidolio dozéms iki 10 mg (20 lasy).

Lasy, reikalingy, kad pasiektuméte reikiamg HALDOL 10 mg/ml geriamojo tirpalo vienkarting doze,
skaiCius pateiktas toliau esancioje lenteléje.

HALDOL 10 mg/ml geriamojo tirpalo perskaifiavimo lentelé

haloperidolio mg HALDOL lasy skaicius
(talpyklé su laSintuvu)

0,5mg 1 laSas

1mg 2 lasai

2 mg 4 laSai

3 mg 6 lasai

4 mg 8 laSai

5 mg 10 lasy

10 mg 20 lasy

Pakuotés lapelis 10 mg/ml geriamajam tirpalui — tik buteliukui su geriamuoju Svirkstu:

HALDOL 10 mg/ml geriamasis tirpalas buteliuke su geriamuoju SvirksStu yra skirtas vartoti 5 mg ir
didesnéms haloperidolio dozéms (atitinka 0,5 ml ir daugiau).

Mililitry (ml), reikalingy, kad pasiektuméte reikiamg HALDOL 10 mg/ml geriamojo tirpalo
vienkarting dozg, kiekis pateiktas toliau esancioje lenteléje.

109



HALDOL 10 mg/ml geriamojo tirpalo perskai¢iavimo lentelé

haloperidolio mg HALDOL ml
(buteliukas su geriamuoju
Svirkstu)
5 mg 0,5 ml
10 mg 1 ml
15 mg 1,5ml
20 mg 2ml
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui
HALDOL ir susije¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 5 mg/ml injekcinis tirpalas
[Zr. I prieda — jra$yti nacionalinius duomenis]
haloperidolis

Atidziai perskaitykite visa §j lapeli, prieS pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zzmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja, vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

Kas yra Haldol ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie§ Jums skiriant Haldol
Kaip vartoti Haldol

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Haldol

Pakuotés turinys ir kita informacija

ourLNE

1. Kas yra Haldol ir kam jis vartojamas
Sio vaisto pavadinimas yra Haldol.

Haldol sudétyje yra veikliosios medziagos haloperidolio. Si medziaga priklauso vaisty grupei, kuri
vadinama antipsichotikais.

Haldol skiriamas suaugusiesiems gydyti ligoms, paveikian¢ioms mastyma, savijautg ar elgesj. Tai
apima elgesio ir psichinés sveikatos problemas (pvz., Sizofrenijg ir bipolinj sutrikimg).

Sergant Siomis ligomis, Jis galite:

Jausti sumiSimg (kliedéti)

Matyti, girdéti, jausti ar uzuosti dalykus, kuriy néra (haliucinacijos)

Tikéti nerealiais dalykais (kliedesiai)

Jaustis nejprastai jtarus (paranoja)

Jaustis labai susijaudines, jsiaudrines, entuziastingas, impulsyvus ar pernelyg aktyvus
Jaustis labai agresyvus, priesSiskas ar jtiizes.

Haldol taip pat vartojamas suaugusiesiems:

o Padéti kontroliuoti judesius, sergant Huntingtono ligai.
o Siekiant gydyti pykinimg ir vémimg (bloguma) po operacijos arba siekiant iSvengti iy
sutrikimy.

Haldol gali biiti vartojamas vienas ar kartu su kitais vaistiniais preparatais ir kartais yra vartojamas, kai
Kiti vaistiniai preparatai ar gydymas nepadeda, sukelia nemalonius Salutinius poveikius arba Haldol
negali biiti vartojamas per burng.
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2. Kas Zinotina prie§ Jums skiriant Haldol

Haldol vartoti negalima:

o Jeigu yra alergija haloperidoliui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos

iSvardytos 6 skyriuje).

Jeigu suprastéja atidumas Jus supantiems dalykams ar Jiisy reakcijos nejprastai sulétéja.

Jeigu sergate Parkinsono liga.

Jeigu sergate demencija, kuri vadinama ,,Demencija su Lewy kiineliais®.

Jeigu Jums yra progresuojantis supranuklearinis paralyZius (PSP).

Jeigu Jums yra Sirdies sutrikimas, vadinamas pailgéjusiu QT intervalu, arba turite bet kokiy kity

Sirdies ritmo problemy, kurias rodo nenormaliis EKG (elektrokardiograma) rezultatai.

o Jeigu Jums yra Sirdies nepakankamumas arba neseniai patyréte Sirdies smiigj (miokardo
infarkta).

. Jeigu Jums yra maZas kalio Kiekis kraujyje, kuris nebuvo gydytas.

° Vartojate bet kuriuos vaistus, iSvardytus skyriaus ,,Kiti vaistai ir Haldol* poskyryje
,Nevartokite Haldol, jeigu vartojate tam tikry vaistiniy preparaty‘.

Jeigu bet kuri i§ ankséiau i§vardyty bukliy Jums tinka, Sio vaisto vartoti negalima. Jeigu abejojate,
prie§ Jums skiriant Haldol, pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Sunkis $alutiniai poveikiai

Haldol gali sukelti Sirdies sutrikimy, problemy kontroliuoti kiino ar galtiniy judesius ir sunky $alutinj
poveikj, vadinamg piktybiniu neurolepsiniu sindromu. Jis taip pat gali sukelti sunkias alergines
reakcijas ir kraujo kreSulius. Turite Zinoti apie sunkius Salutinius poveikius, kol vartojate Haldol, nes
Jums gali prireikti skubios medicininés pagalbos. 4 skyriuje zr. ,,Atkreipkite démesj j sunky Salutinj
poveikj“.

Senyvi pacientai ir Zmonés, sergantys demencija

Buvo gauta pranesimy apie Siek tiek padidéjusj mirtinguma ir padaznéjusius insulto atvejus demencija
sergantiems senyviems zmonéms, vartojantiems antipsichozinius vaistus. Jeigu esate senyvo amziaus,
ypac jeigu sergate demencija, prie§ Jums skiriant Haldol pasitarkite su savo gydytoju.

Pasitarkite su gydytoju, jeigu Jums yra:

. Létas Sirdies plakimas, Sirdies liga ar kas nors i§ Jiisy artimy giminaiciy staiga miré nuo Sirdies
problemy.
Sumazéjes kraujospudis arba jauciatés apsvaiges, kai atsisédate ar atsistojate.

. Mazas kalio ar magnio (ar kity elektrolity) kiekis Jusy kraujyje. Jusy gydytojas nuspres, kaip Sia
bukle gydyti.

° Kada nors yra buves kraujavimas j smegenis arba Jusy gydytojas pasaké, kad Jums yra didesné
tikimybé patirti insultg nei kitiems Zzmonéms.

. Epilepsija arba kada nors buvo traukuliy (priepuoliy).

. Problemy su inkstais, kepenimis arba skydliauke.

. Padidéjes hormono prolaktino kiekis Jisy kraujyje arba vézys, kurj galéjo sukelti padidéjes
prolaktino kiekis (pvz., kriities vézys).

. Buve kraujo kresuliy ar kam nors i$ Jiisy Seimos nariy yra buve kraujo kresuliy.

° Depresija arba bipolinis sutrikimas ir pradedate jaustis prislégti.

Gali reikéti Jus atidziai stebéti ir pakeisti Haldol doze, kurig Jas vartojate.

Jeigu abejojate, ar kuri nors i$ anksc¢iau paminéty biikliy Jums tinka, prie$ Jums skiriant Haldol
pasitarkite su gydytoju arba slaugytoju.
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Medicininiai patikrinimai
Prie§ gydyma Haldol ir gydymo metu Jisy gydytojas gali paskirti uZregistruoti elektrokardiograma
(EKG). EKG parodo Jusy sirdies elektrinj aktyvuma.

Kraujo tyrimai
Prie§ gydyma Haldol ir gydymo metu Jusy gydytojas gali noréti patikrinti kalio ar magnio (ar kity
elektrolity) kiekj Jusy kraujyje.

Vaikams ir paaugliams
Haldol negalima vartoti jaunesniems kaip 18 mety vaikams ir paaugliams, nes poveikis Sioms amziaus
grupéms néra istirtas.

Kiti vaistai ir Haldol
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui.

Nevartokite Haldol, jeigu vartojate tam tikry vaistiniy preparaty:

o Sirdies plakimo sutrikimams gydyti (tokiy, kaip amjodarono, dofetilido, dizopiramido,
dronedarono, ibutilido, chinidino ir sotalolio).

o Depresijai gydyti (tokiy, kaip citalopramo ir escitalopramo).

o Psichozei gydyti (tokiy, kaip flufenazino, levomepromazino, perfenazino, pimozido,
prochlorperazino, promazino, sertindolo, tioridazino, trifluoperazino, triflupromazino ir
ziprazidono).

. Bakterinéms infekcijoms gydyti (tokiy, kaip azitromicino, klaritromicino, eritromicino,

levofloksacino, moksifloksacino ir telitromicino).

Grybelinéms infekcijoms gydyti (tokiy, kaip pentamidino).

Maliarijai gydyti (tokiy, kaip halofantrino).

Pykinimui ir vémimui gydyti (tokiy, kaip dolasetrono).

. Véziui gydyti (tokiy, kaip toremifeno ir vandetanibo).

Taip pat pasakykite gydytojui, jeigu vartojate bepridilj (kriitinés skausmui ar sumazéjusiam

kraujosptidziui gydyti) arba metadong (skausmui malSinti ar priklausomybei nuo narkotiky

gydyti).

Sie vaistiniai preparatai gali dazniau sukelti Sirdies sutrikimy, todél pasitarkite su savo gydytoju

ir nevartokite Haldol, jeigu vartojate bet kurj i§ jy (Zr. ,,Haldol vartoti negalima*).

Gali reikéti ypatingai Jus stebéti, jeigu tuo paciu metu vartojate litj ir Haldol.

Nedelsiant pasakykite gydytojui ir nutraukite abiejy vaisty vartojima, jeigu Jums pasireiksty:

. Kars¢iavimas, kurio negalite paaiskinti, ar judesiai, kuriy negalite kontroliuoti.

. Sumisimas, dezorientacija, galvos skausmas, pusiausvyros sutrikimas ir mieguistumo
pojiitis.

Tai yra sunkios buklés pozymiai.

Kai Kkurie vaistai, galintys paveikti Haldol veikimo biida arba galintys daZniau sukelti
Sirdies sutrikimy

Pasakykite savo gydytojui, jeigu vartojate:

. Alprazolama ar buspirong (nerimui gydyti)

. Dulokseting, fluokseting, fluvoksaming, nefazodong, parokseting, sertraling, jonazolg
(Hypericum perforatum) arba venlafaksing (depresijai gydyti)

Bupropiong (depresijai gydyti ar padéti mesti ritkyti)

Karbamazeping, fenobarbitalj ar fenitoing (epilepsijai gydyti)

Rifampicing (bakterinéms infekcijoms gydyti)

Itrakonazola, pozakonazola ar vorikonazola (grybelinéms infekcijoms gydyti)
Ketokonazolo tabletes (Kusingo sindromui gydyti)

Indinavirg, ritonavirg ar sakvinavira (zmogaus imunodeficito viruso (ZIV) sukeltai
infekcijai gydyti)

o Chlorpromazing ir prometazing (pykinimui ir vémimui gydyti)
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o Verapamilj (padidéjusiam kraujospiidziui ar Sirdies sutrikimams gydyti.
Taip pat pasakykite gydytojui, jeigu vartojate bet kokiy kity vaisty kraujosptidziui mazinti,
tokiy, kaip skyscCius varanciy tablec¢iy (diuretiky).

Jeigu vartojate bet kuriuos i$ $iy vaisty, Jsy gydytojas gali pakeisti Haldol dozg, kuria
vartojate.

Haldol gali paveikti toliau iSvardyty vaisty tipy poveiki

Pasakykite gydytojui, jeigu vartojate iy vaisty:

. Raminanciy ar padedanciy uzmigti (trankvilianty)

Nuo skausmo (stipriy skausmg malSinanéiy vaisty)

Nuo depresijos (tricikliy antidepresanty)

Mazinanciy kraujospudj (tokiy, kaip guanetidinas ir metildopa)

Sunkioms alerginéms reakcijoms slopinti (adrenalino)

Padidéjusiam aktyvumo ir démesio sutrikimui ar narkolepsijai (vadinamyjy stimulianty)
Parkinsono ligai (tokiy, kaip levodopa)

Krauja skystinanciy (fenindiono).

Jeigu vartojate bet kurj i$ $iy vaisty, prie§ Jums skiriant Haldol, pasakykite apie tai savo
gydytojui arba slaugytojui.

Haldol ir alkoholis

Kol vartojate Haldol, alkoholio vartojimas gali Jums sukelti mieguistuma ir sumazinti budruma. Tai
reiskia, jog turite ziuréti, kiek alkoholio geriate. Pasikalbékite su gydytoju apie alkoholio vartojimg tuo
metu, kai vartojate Haldol, bei pasakykite gydytojui kokj kiekj iSgeriate.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas

Néstumas — jeigu esate nésc¢ia, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §] vaista pasitarkite su gydytoju. Jusy gydytojas gali patarti nevartoti Haldol, kol esate
néscia.

Naujagimiams, kuriy motinos paskutinius 3 néstumo ménesius (paskutinj trimestra) vartojo Haldol,
gali pasireiksti Siy sutrikimy:

. Raumeny drebéjimas, sustingimas ar silpnumas
. Mieguistumas ar sujaudinimas
. Kvépavimo ar maitinimosi problemos.

Tikslus §iy sutrikimy daznis nezinomas. Jeigu Jiis vartojote Haldol néStumo metu ir Jusy kidikiui
pasireiské bet kurie i§ Siy Salutiniy poveikiy, susisiekite su gydytoju.

Zindymo laikotarpis — pasakykite gydytojui, jeigu Jiis Zzindote kiidikj ar planuojate Zindyti, nes
nedidelis Sio vaisto kiekis gali patekti j motinos pieng ir kiidikiui. Gydytojas aptars Zindymo naudg ir
rizikg, kol vartojate Haldol.

Vaisingumas — Haldol gali padidinti prolaktinu vadinamo hormono kiekj, kuris gali paveikti vyry ir
motery vaisinguma. Jeigu kilty daugiau klausimy, pasitarkite su gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Haldol gali paveikti Jiisy gebéjimg vairuoti ir valdyti jrankius ar mechanizmus. Salutinis poveikis, toks
kaip mieguistumas, gali paveikti Jiisy budruma, ypac jeigu vaista pradedate vartoti pirmg karta arba
suvartojate didesn¢ doze.Nevairuokite ir nevaldykite jokiy jrenginiy ar mechanizmy pries tai
nepasitarg su gydytoju.
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3. Kaip vartoti Haldol

Kiek vaisto Jums bus skirta?

Jusy gydytojas nuspres, kiek Jums reikia Haldol ir kaip ilgai jj vartoti. Kol pajusite visg vaisto poveikj,
gali praeiti Siek tiek laiko. Gydytojas paprastai skirs Jums maziausig prading doze, kurig véliau
koreguos, kad tikty Jums. Jusy haloperidolio dozé priklausys nuo:

. Jusy amziaus

o Bikleés, dél kurios esate gydomas

o To, ar turite inksty ar kepeny sutrikimy

o Kity vaisty, kuriuos vartojate.

Suaugusiesiems

. Pradiné dozé paprastai yra nuo 1 mg ir 5 mg.
° Jums gali biiti skiriama papildomy doziy, paprastai po 1-4 valandy pertraukos.
o IS viso Jums nebus skiriama didesné nei 20 mg dozé kiekvieng diena.

Senyviems Zmonéms

. Senyviems zmonéms pradiné dozé paprastai yra pusé maziausios suaugusiyjy dozés.
. Dozé bus koreguojamas, kol gydytojas nustatys Jums labiausiai tinkan¢ig doze.
. IS viso Jums nebus skiriama didesné nei 5 mg dozé kiekvieng dieng, nebent gydytojas nuspres,

kad Jums reikia didesnés dozés.

Kaip vartoti Haldol
Haldol suleis gydytojas arba slaugytojas. Jis skirtas vartoti j raumenis ir leidziamas kaip injekcija i
raumenis.

Jeigu praleidote doze ar pavartojote per daug Haldol
Vaistg suleis gydytojas arba slaugytojas, todél mazai tikétina, kad praleisite doze ar suvartosite per
daug. Jeigu nerimaujate, pasakykite apie tai gydytojui arba slaugytojui.

Nustojus vartoti Haldol

Haldol vartojimg turite nutraukti palaipsniui, nebent gydytojas nuspres kitaip. Staiga nutraukus
gydyma, gali pasireiksti Sie poveikiai:

. Pykinimas ir vémimas

° Sunkumas uzmigti.

Visada atidziai laikykités gydytojo nurodymy.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Atkreipkite démesj j sunkius Salutinius poveikius
Nedelsiant pasakykite gydytojui arba slaugytojui, jeigu pastebéjote ar jtariate, kad Jums pasireiské bet
kuris toliau i§vardytas Salutinis poveikis. Jums gali reikéti skubios medicininés pagalbos.

Sirdies sutrikimai:

. Nenormalus Sirdies ritmas — jis stabdo normaly Sirdies darba ir gali sukelti sgmonés
netekimag

o Nenormaliai greitas Sirdies plakimas

. Papildomi Sirdies duziai.

Zmonéms, vartojantiems Haldol, $irdies sutrikimai pasireiskia nedaznai (gali pasireiksti ne

dazniau kaip 1 i$ 100 zmoniy). Pacientams, vartojantiems §j vaista, gali pasireiksti staigi mirtis,
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bet tikslus iy miréiy daZnis nezinomas. Zmonéms, vartojantiems antipsichozinius vaistinius
preparatus, taip pat gali pasireiksti Sirdies sustojimas (kai Sirdis nustoja plakusi).

Sunkus sutrikimas, vadinamas piktybiniu neurolepsiniu sindromu. Ji sukelia didelj
kars§¢iavima, stipry raumeny sustingimg, sumisimg ir sgmongés praradimg. Zmonéms,
vatojantiems Haldol, tai pasireiskia retai (gali pasireiksti ne daZniau kaip 1 i3 1 000 Zzmoniy).

Problemos, kontroliuojant kiino ar galtiniy judesius (ekstrapiramidiniai sutrikimai), pvz.:
Burnos, liezuvio, zandikaulio ir kartais galiiniy judesiai (vélyvoji diskinezija)
Neramumas ar sunkumas ramiai sédéti, pagauséje¢ kiino judesiai

Sulétéje ar sumazéje kiino judesiai, truk¢iojantys ar sukamieji judesiai

Raumeny drebéjimas ar sustingimas, kojy vilkimas einant

Negaléjimas pajudéti

Normaliy veido iSraiSky nebuvimas, kas kartais primena kauke.

Zmonéms, vartojantiems Haldol, $ie Salutiniai poveikiai gali pasireikti labai daznai (gali
pasireiksti dazniau kaip 1 i$ 10 zmoniy). Jeigu Jums pasireiské bet kuris i$ Siy Salutiniy
poveikiy, Jums gali reikéti papildomy vaisty.

Sunki alerginé reakcija, jskaitant:

. Veido, ltpy, burnos, liezuvio ar gerklés patinima

. Pasunkeéjusj rijimg arba kvépavima

. Nieztintj bérima (dilgéline).

Zmonéms, vartojantiems Haldol, alerginés reakcijos pasireiskia nedaznai (gali pasireikti ne
dazniau kaip 1 i$ 100 Zmoniy).

Kraujo kreSuliai venose, paprastai koju (giliyjy veny trombozé arba GVT). Buvo gauta
pranesimy apie kraujo kreSuliy atsiradima Zmonéms, vartojantiems antipsichozinius vaistus.
Kojy GVT pozymiai yra kojy patinimas, skausmas ir paraudimas, bet kresulys gali nukeliauti
plaucius, sukeldamas skausmg kriitinéje ir pasunkéjusj kvépavima. Kraujo kresuliy atsiradimas
gali buti labai sunkus sutrikimas, tod¢l i$ karto pasakykite gydytojui, jeigu pastebéjote bet kurig
i§ §iy problemy.

Nedelsiant pasakykite gydytojui, jeigu pasteb&jote bet kurj i§ anksciau iSvardyty sunkiy Salutiniy

poveikiy.
Kiti Salutiniai poveikiai
Pasakykite gydytojui, jeigu pastebéjote ar jtariate bet kurj i$ toliau i§vardyty Salutiniy poveikiy.

Labai daZnas (gali pasireiksti daZniau kaip 1 i$ 10 zmoniy):
. Susijaudinimas

o Sunkumas uZmigti

. Galvos skausmas.

DaZnas (gali pasireiksti ne dazniau kaip 1 i$ 10 Zmoniy):

o Sunkios psichinés sveikatos problemos, tokios, kaip tikéjimas dalykais, kuriy néra
(kliedesiai) arba matymas, jautimas, girdéjimas ar uzuodimas dalyky, kuriy néra
(haliucinacijos)

Depresija

Nenormali raumeny jtampa

Svaigulys, jskaitant svaigulj sédantis ar stojantis

Mieguistumas

Vertikaliis akiy judesiai arba greiti akiy judesiai, kuriy negalite kontroliuoti
Sutrikusi rega, pvz., nerySkus matymas

Sumazgjes kraujospudis

Pykinimas, vémimas
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Viduriy uzkietéjimas

Burnos sausumas ar sustipréjes seilétekis

Odos bérimas

Negaléjimas nusiSlapinti ar visiskai iStustinti §lapimo piisle
Sunkumas pasiekti ir i§laikyti erekcijg (impotencija)
Svorio padidéjimas arba sumazéjimas

Kepeny poky¢iai, matomi kraujo tyrime.

Nedaznas (gali pasireiksti ne dazniau kaip 1 i$ 100 Zmoniy):

. Poveikis kraujo lasteléms — mazas visy tipy kraujo lasteliy skaicius, jskaitant rysky baltyjy
kraujo lasteliy kiekio sumaZzéjimg ir maza trombocity (1asteliy padedanciy kraujui kreséti)
skaiCiy

SumiSimas

Dinggs arba sumazéj¢s lytinis potraukis

Priepuoliai (traukuliai)

Raumeny ir sgnariy sustingimas

Raumeny spazmai, triik¢iojimai ar susitraukimai, kuriy negalite kontroliuoti, jskaitant
kaklo spazma, dél kurio galva pasisuka j vieng pus¢

Ejimo problemos

Dusulys

Kepeny uzdegimas arba kepeny sutrikimai, kurie sukelia odos ar akiy pageltima (gelta)
Padidéjes odos jautrumas saulés Sviesai

NieZulys

Padidéjes prakaitavimas

Meénesiniy ciklo pasikeitimai, tokie, kaip ménesiniy nebuvimas arba ilgos, gausios,
skausmingos ménesinés

Netikéta pieno gamyba kriityse

Kriity skausmas ar diskomfortas

Padidéjusi kiino temperatiira

Patinimas dél skysciy kaupimosi organizme.

Retas (gali pasireiksti ne dazniau kaip 1 i 1000 zmoniy):
o Padidéjes hormono prolaktino kiekis kraujyje
Kvépavimo taky susiauréjimas plauciuose, sukeliantis sunkumg kvépuoti

[ ]
o Sunkumas ar negaléjimas issizioti
o Su lytiniais santykiais susijusios problemos.

Taip pat buvo praneSimy apie toliau iSvardytus Salutinius poveikius, bet jy tikslus daZnis
nezinomas:

o Padidé¢jes antidiurezinio hormono kiekis kraujyje (sutrikusios antidiurezinio hormono
sutrikusios sekrecijos sindromas)

Sumazéjes cukraus kiekis kraujyje

Patinimas aplink balso aparatg arba trumpalaikis balso stygy spazmas, dél kurio gali biti
sunku kalbéti ar kvépuoti

Staigus kepeny nepakankamumas

Sumazéjes tulzies nutekéjimas tulzies puslés latakais

Odos pleiskanojimas ar lupimasis

Smulkiyjy kraujagysliy uzdegimas, kuris sukelia odos bérima, pasireiskiantj raudonos ar
violetinés spalvos mazgeliais

Raumeninio audinio nykimas (rabdomioliz¢é)

UZsitesusi ir skausminga erekcija

Kriity padidéjimas vyrams

Sumazéjusi kiino temperatiira.

PraneSimas apie Salutinj poveiki
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Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai

naudodamiesi V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie $alutinj poveikij
galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Haldol

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasickiamoje vietoje.

Ant etiketés ir kartono dézutés po ,,Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Haldol vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

[Irasyti nacionalinius duomenis]

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Haldol sudétis
Veiklioji medZiaga yra haloperidolis.

[Iragyti nacionalinius duomenis]

Haldol iS§vaizda ir kiekis pakuotéje
[Irasyti nacionalinius duomenis]

Registruotojas ir gamintojas
[Zr. I priedg - jrasSyti nacionalinius duomenis]

{Pavadinimas ir adresas}
<{Tel.:}>

<{Faksas:}>

<{El. pastas}>

Sis vaistinis preparatas EEE valstybése narése registruotas tokiais pavadinimais:

Austrija, Belgija, Kipras, Pranctzija, Islandija, Italija, Haldol
Liuksemburgas, Nyderlandai, Norvegija, Svedija, Jungtine

Karalysté:

Danija, Suomija: Serenase
Vokietija: Haldol-Janssen
Graikija: Aloperidin

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perziarétas {MMMM m.-{ménesio} mén.}.
[Irasyti nacionalinius duomenis]

<Kiti informacijos Saltiniai>
<Issami informacija apie $j vaistg pateikiama {Valstybés narés institucijos pavadinimas (nuoroda)}

tinklalapyje.>

[Irasyti nacionalinius duomenis]
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