Priloha I

Seznam nazvi lécivych pripravki, Iékové formy, koncentrace, zptlisoby
podani, drzitelé rozhodnuti o registraci v clenskych statech



Clensky stat
EU/EHP

Drzitel rozhodnuti o
registraci

Nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zplsob podani

Obsah
(koncentrace)

Rakousko

Janssen-Cilag Pharma
GmbH
Vorgartenstrale 206B
AT-1020 Vienna
Austria

Haldol

2 mg/ml

Peroralni roztok

Peroralni podani

2 mg/ml

Rakousko

Janssen-Cilag Pharma
GmbH
Vorgartenstrale 206B
AT-1020 Vienna
Austria

Haldol

150 mg/30 ml

Injekéni roztok

Intramuskularni
podani

5 mg/ml

Rakousko

Janssen-Cilag Pharma
GmbH
Vorgartenstrale 206B
AT-1020 Vienna
Austria

Haldol

Tableta

Peroralni podani

N/A

Rakousko

Janssen-Cilag Pharma
GmbH
Vorgartenstrale 206B
AT-1020 Vienna
Austria

Haldol

10 mg

Tableta

Peroralni podani

N/A

Belgie

Janssen-Cilag NV
Antwerpseweg 15-17
B-2340 Beerse
Belgium

Haldol

30 mg/15 mi

Perordalni roztok

Peroralni podani

2 mg/ml

Belgie

Janssen-Cilag NV
Antwerpseweg 15-17
B-2340 Beerse
Belgium

Haldol

60 mg/30 mi

Peroralni roztok

Peroralni podani

2 mg/ml

Belgie

Janssen-Cilag NV
Antwerpseweg 15-17
B-2340 Beerse
Belgium

Haldol

200 mg/100 ml

Peroralni roztok

Peroralni podani

2 mg/ml

Belgie

Janssen-Cilag NV
Antwerpseweg 15-17
B-2340 Beerse
Belgium

Haldol

300 mg/30 ml

Perordalni roztok

Peroralni podani

10 mg/ml




Clensky stat
EU/EHP

Drzitel rozhodnuti o
registraci

Nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zplsob podani

Obsah
(koncentrace)

Belgie

Janssen-Cilag NV
Antwerpseweg 15-17
B-2340 Beerse
Belgium

Haldol

1000 mg/100 ml

Peroralni roztok

Peroralni podani

10 mg/ml

Belgie

Janssen-Cilag NV
Antwerpseweg 15-17
B-2340 Beerse
Belgium

Haldol

5 mg/ml

Injekéni roztok

Intramuskularni
podani;
Intravendézni podani

5 mg/ml

Belgie

Janssen-Cilag NV
Antwerpseweg 15-17
B-2340 Beerse
Belgium

Haldol

Tableta

Peroralni podani

N/A

Belgie

Janssen-Cilag NV
Antwerpseweg 15-17
B-2340 Beerse
Belgium

Haldol

5 mg

Tableta

Peroralni podani

N/A

Belgie

Janssen-Cilag NV
Antwerpseweg 15-17
B-2340 Beerse
Belgium

Haldol

20 mg

Tableta

Peroralni podani

N/A

Kypr

Janssen-Cilag
International NV
Turnhoutseweg 30,
2340

Beerse, Belgium

Haldol

30 mg/15 mi

Perordalni roztok

Peroralni podani

2 mg/ml

Kypr

Janssen-Cilag
International NV
Turnhoutseweg 30,
2340

Beerse, Belgium

Haldol

5 mg/ml

Injekéni roztok

Intramuskularni
podani

5 mg/ml

Kypr

Janssen-Cilag
International NV
Turnhoutseweg 30,
2340

Beerse, Belgium

Haldol

Tableta

Peroralni podani

N/A




Clensky stat
EU/EHP

Drzitel rozhodnuti o
registraci

Nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zplsob podani

Obsah
(koncentrace)

Dansko

JANSSEN-CILAG A/S

Bregnergdvej 133
3460 Birkergd
Denmark

Serenase

2 mg/ml

Peroralni roztok

Intramuskularni
podani

2 mg/ml

Dansko

JANSSEN-CILAG A/S

Bregnergdvej 133
3460 Birkergd
Denmark

Serenase

5 mg/ml

Injekéni roztok

Intramuskularni
podani

5 mg/ml

Dansko

JANSSEN-CILAG A/S

Bregnergdvej 133
3460 Birkergd
Denmark

Serenase

Tableta

Peroralni podani

N/A

Dansko

JANSSEN-CILAG A/S

Bregnergdvej 133
3460 Birkergd
Denmark

Serenase

Tableta

Peroralni podani

N/A

Dansko

JANSSEN-CILAG A/S

Bregnergdvej 133
3460 Birkergd
Denmark

Serenase

20 mg

Tableta

Peroralni podani

N/A

Finsko

Janssen-Cilag Oy
Vaisalantie 2
02130 Espoo
Finland

Serenase

2 mg/ml

Perordalni roztok

Peroralni podani

2 mg/ml

Finsko

Janssen-Cilag Oy
Vaisalantie 2
02130 Espoo

Serenase

5 mg/ml

Injekéni roztok

Intramuskularni
podani

5 mg/ml

Finsko

Janssen-Cilag Oy
Vaisalantie 2
02130 Espoo
Finland

Serenase

Tableta

Peroralni podani

N/A




Clensky stat
EU/EHP

Drzitel rozhodnuti o
registraci

Nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zplsob podani

Obsah
(koncentrace)

Finsko

Janssen-Cilag Oy
Vaisalantie 2
02130 Espoo
Finland

Serenase

Tableta

Peroralni podani

N/A

Finsko

Janssen-Cilag Oy
Vaisalantie 2
02130 Espoo
Finland

Serenase

10 mg

Tableta

Peroralni podani

N/A

Francie

Janssen-Cilag

1, rue Camille
Desmoulins, TSA 91003
F-92787 Issy Les
Moulineaux, Cedex 9
France

Haldol

2 mg/ml in bottles
of 15 ml, 30 ml, 100
ml and 195 ml

Peroralni roztok

Peroralni podani

2 mg/ml

Francie

Janssen-Cilag

1, rue Camille
Desmoulins, TSA 91003
F-92787 Issy Les
Moulineaux, Cedex 9
France

Haldol

5 mg/ml

Injekéni roztok

Intramuskularni
podani

5 mg/ml

Francie

Janssen-Cilag

1, rue Camille
Desmoulins, TSA 91003
F-92787 Issy Les
Moulineaux, Cedex 9
France

Haldol

Tableta

Peroralni podani

N/A

Francie

Janssen-Cilag

1, rue Camille
Desmoulins, TSA 91003
F-92787 Issy Les
Moulineaux, Cedex 9
France

Haldol

Tableta

Peroralni podani

N/A

Némecko

Janssen-Cilag GmbH
Johnson & Johnson
Platz 1

41470 Neuss
Germany

Haldol-Janssen

2 mg/ ml in bottles
of 30 ml and 100
ml)

Perordalni roztok

Peroralni podani

2 mg/ml




Clensky stat
EU/EHP

Drzitel rozhodnuti o
registraci

Nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zplsob podani

Obsah
(koncentrace)

Némecko

Janssen-Cilag GmbH
Johnson & Johnson
Platz 1

41470 Neuss
Germany

Haldol-Janssen

5 mg/ml

Injekéni roztok

Intramuskularni
podani

5 mg/ml

Némecko

Janssen-Cilag GmbH
Johnson & Johnson
Platz 1

41470 Neuss
Germany

Haldol-Janssen

Tableta

Peroralni podani

N/A

Némecko

Janssen-Cilag GmbH
Johnson & Johnson
Platz 1

41470 Neuss
Germany

Haldol-Janssen

Tableta

Peroralni podani

N/A

Némecko

Janssen-Cilag GmbH
Johnson & Johnson
Platz 1

41470 Neuss
Germany

Haldol-Janssen

Tableta

Peroralni podani

N/A

Némecko

Janssen-Cilag GmbH
Johnson & Johnson
Platz 1

41470 Neuss
Germany

Haldol-Janssen

10 mg

Tableta

Peroralni podani

N/A

Recko

Janssen-Cilag
Pharmaceutical S.A.C.I.
56 Eirinis Ave, Pefki
Athens GR-151 21
Greece

Aloperidin

30 mg/15 mi

Peroralni kapky,
roztok

Peroralni podani

2 mg/ml

Recko

Janssen-Cilag
Pharmaceutical S.A.C.I.
56 Eirinis Ave, Pefki
Athens GR-151 21
Greece

Aloperidin

150 mg/15 ml
300mg/30ml

Peroralni kapky,
roztok

Peroralni podani

10 mg/ml




Clensky stat Drzitel rozhodnuti o Nazev Koncentrace Lékova forma Zplsob podani Obsah
EU/EHP registraci (koncentrace)
Recko Janssen-Cilag Aloperidin 5 mg/ml Injek¢ni roztok Intramuskularni 5 mg/ml
Pharmaceutical S.A.C.I. (BTX5AMP x1ML, podani
56 Eirinis Ave, Pefki BTX50AMP x1ML )
Athens GR-151 21
Greece
Recko Janssen-Cilag Aloperidin 1 mg Tableta Peroralni podani N/A
Pharmaceutical S.A.C.1.
56 Eirinis Ave, Pefki,
Athens GR-151 21
Greece
Recko Janssen-Cilag Aloperidin 2mg Tableta Peroralni podani N/A
Pharmaceutical S.A.C.1.
56 Eirinis Ave, Pefki,
Athens GR-151 21
Greece
Recko Janssen-Cilag Aloperidin 5 mg Tableta Peroralni podani N/A
Pharmaceutical S.A.C.1.
56 Eirinis Ave, Pefki,
Athens GR-151 21
Greece
Recko Janssen-Cilag Aloperidin 10 mg Tableta Peroralni podani N/A
Pharmaceutical S.A.C.1.
56 Eirinis Ave, Pefki,
Athens GR-151 21
Greece
Recko Janssen-Cilag Aloperidin 20 mg Tableta Peroralni podani N/A
Pharmaceutical S.A.C.1.
56 Eirinis Ave, Pefki,
Athens GR-151 21
Greece
Island Janssen-Cilag AB Haldol 5 mg/ml Injek¢ni roztok Intramuskularni 5 mg/ml

Box 4042
16904 Solna
Sweden

podani




Clensky stat
EU/EHP

Drzitel rozhodnuti o
registraci

Nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zplsob podani

Obsah
(koncentrace)

Island

Janssen-Cilag AB
Box 4042

16904 Solna
Sweden

Haldol

Tableta

Peroralni podani

N/A

Island

Janssen-Cilag AB
Box 4042

16904 Solna
Sweden

Haldol

Tableta

Peroralni podani

N/A

Itélie

Janssen-Cilag SpA
Via M.Buonarroti, 23
1-20093 Cologno
Monzese MI,

Italy

Haldol

60 mg/30 mi

Peroralni kapky,
roztok

Peroralni podani

2 mg/ml

Itélie

Janssen-Cilag SpA
Via M.Buonarroti, 23
1-20093 Cologno
Monzese MI,

Italy

Haldol

300 mg/30 ml

Peroralni kapky,
roztok

Peroralni podani

10 mg/ml

Itélie

Janssen-Cilag SpA
Via M.Buonarroti, 23
1-20093 Cologno
Monzese MI,

Italy

Haldol

5 mg/ml

Injekéni roztok

Intramuskularni
podani

5 mg/ml

Itélie

Janssen-Cilag SpA
Via M.Buonarroti, 23
1-20093 Cologno
Monzese MI,

Italy

Haldol

Tableta

Peroralni podani

N/A

Itélie

Janssen-Cilag SpA
Via M.Buonarroti, 23
1-20093 Cologno
Monzese MI,

Italy

Haldol

Tableta

Peroralni podani

N/A




Clensky stat
EU/EHP

Drzitel rozhodnuti o
registraci

Nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zplsob podani

Obsah
(koncentrace)

Lucembursko

Janssen-Cilag NV
Antwerpseweg 15-17
B-2340 Beerse
Belgium

Haldol

30 mg/15 mi

Peroralni roztok

Peroralni podani

2 mg/ml

Lucembursko

Janssen-Cilag NV
Antwerpseweg 15-17
B-2340 Beerse
Belgium

Haldol

60 mg/30 mi

Peroralni roztok

Peroralni podani

2 mg/ml

Lucembursko

Janssen-Cilag NV
Antwerpseweg 15-17
B-2340 Beerse
Belgium

Haldol

200 mg/100 ml

Peroralni roztok

Peroralni podani

2 mg/ml

Lucembursko

Janssen-Cilag NV
Antwerpseweg 15-17
B-2340 Beerse
Belgium

Haldol

300 mg/30 ml

Peroralni roztok

Peroralni podani

10 mg/ml

Lucembursko

Janssen-Cilag NV
Antwerpseweg 15-17
B-2340 Beerse
Belgium

Haldol

1000 mg/100 ml

Peroralni roztok

Peroralni podani

10 mg/ml

Lucembursko

Janssen-Cilag NV
Antwerpseweg 15-17
B-2340 Beerse
Belgium

Haldol

5 mg/ml

Injekéni roztok

Intramuskularni
podani;

Intravendézni podani

5 mg/ml

Lucembursko

Janssen-Cilag NV
Antwerpseweg 15-17
B-2340 Beerse
Belgium

Haldol

Tableta

Peroralni podani

N/A

Lucembursko

Janssen-Cilag NV
Antwerpseweg 15-17
B-2340 Beerse
Belgium

Haldol

Tableta

Peroralni podani

N/A

Lucembursko

Janssen-Cilag NV
Antwerpseweg 15-17
B-2340 Beerse
Belgium

Haldol

20 mg

Tableta

Peroralni podani

N/A




Clensky stat
EU/EHP

Drzitel rozhodnuti o
registraci

Nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zplsob podani

Obsah
(koncentrace)

Malta

Janssen-Cilag
International NV
Turnhoutseweg 30,
2340 Beerse
Belgium

Haldol

Tableta

Peroralni podani

N/A

Nizozemsko

Janssen-Cilag BV
Dr. Paul Janssenweg
150

5026 RH Tilburg
The Netherlands

Haldol druppels 2
mg/ml

60 mg/30 mi

Peroralni roztok

Peroralni podani

2 mg/ml

Nizozemsko

Janssen-Cilag BV
Dr. Paul Janssenweg
150

5026 RH Tilburg
The Netherlands

Haldol oplossing
voor injectie 5
mg/ml

5 mg/ml

Injekéni roztok

Intramuskularni
podani;
Intravendézni podani

5 mg/ml

Nizozemsko

Janssen-Cilag BV
Dr. Paul Janssenweg
150

5026 RH Tilburg
The Netherlands

Haldol tabletten
10 mg

10 mg

Tableta

Peroralni podani

N/A

Norsko

JANSSEN-CILAG AS
Drammensveien 288
0283 Oslo

Norway

Haldol

5 mg/ml

Injekéni roztok

Intramuskularni
podani

5 mg/ml

Norsko

JANSSEN-CILAG AS
Drammensveien 288
0283 Oslo

Norway

Haldol

Tableta

Peroralni podani

N/A

Norsko

JANSSEN-CILAG AS
Drammensveien 288
0283 Oslo

Norway

Haldol

Tableta

Peroralni podani

N/A
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Clensky stat
EU/EHP

Drzitel rozhodnuti o
registraci

Nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zplsob podani

Obsah
(koncentrace)

Portugalsko

Janssen Farmacéutica
Portugal, Lda.
Estrada Consiglieri
Pedroso, 69 A, Queluz
de Baixo

2734 503 Barcarena
Portugal

Haldol

2 mg/ml

Peroralni roztok

Peroralni podani

2 mg/ml

Portugalsko

Janssen Farmacéutica
Portugal, Lda.
Estrada Consiglieri
Pedroso, 69 A, Queluz
de Baixo

2734 503 Barcarena
Portugal

Haldol

1 mg

Tableta

Peroralni podani

N/A

Portugalsko

Janssen Farmacéutica
Portugal, Lda.
Estrada Consiglieri
Pedroso, 69 A, Queluz
de Baixo

2734 503 Barcarena
Portugal

Haldol

Tableta

Peroralni podani

N/A

Portugalsko

Janssen Farmacéutica
Portugal, Lda.
Estrada Consiglieri
Pedroso, 69 A, Queluz
de Baixo

2734 503 Barcarena
Portugal

Haldol

Tableta

Peroralni podani

N/A

Portugalsko

Janssen Farmacéutica
Portugal, Lda.
Estrada Consiglieri
Pedroso, 69 A, Queluz
de Baixo

2734 503 Barcarena
Portugal

Haldol

10 mg

Tableta

Peroralni podani

N/A
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Clensky stat
EU/EHP

Drzitel rozhodnuti o
registraci

Nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zplsob podani

Obsah
(koncentrace)

Rumunsko

Janssen Pharmaceutica
N.V.
Turnhoutseweg 30, B-

2340 Beerse
Belgium

Haldol

Tableta

Peroralni podani

N/A

Svédsko

Janssen-Cilag AB
Box 4042

16904 Solna
Sweden

Haldol

200 mg/100 ml

Peroralni roztok

Peroralni podani

2 mg/ml

Svédsko

Janssen-Cilag AB
Box 4042

16904 Solna
Sweden

Haldol

5 mg/ml

Injekéni roztok

Intramuskularni
podani

5 mg/ml

Svédsko

Janssen-Cilag AB
Box 4042

16904 Solna
Sweden

Haldol

Tableta

Peroralni podani

NA

Svédsko

Janssen-Cilag AB
Box 4042

16904 Solna
Sweden

Haldol

4 mg

Tableta

Peroralni podani

NA

Velka Britanie

Janssen-Cilag Limited
50-100 Holmers Farm
Way

High Wycombe
Buckinghamshire
HP12 4EG

United Kingdom

Haldol

2 mg/ml

Peroralni roztok

Peroralni podani

N/A

Velka Britanie

Janssen-Cilag Limited
50-100 Holmers Farm
Way

High Wycombe
Buckinghamshire
HP12 4EG

United Kingdom

Haldol

5 mg/ml

Injekéni roztok

Intramuskularni
podani

5 mg/ml
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Clensky stat Drzitel rozhodnuti o Nazev Koncentrace Lékova forma Zplsob podani Obsah
EU/EHP registraci (koncentrace)
Velk& Britanie Janssen-Cilag Limited Haldol 10 mg/2 ml Injekéni roztok Intramuskularni 5 mg/ml

50-100 Holmers Farm
Way

High Wycombe
Buckinghamshire
HP12 4EG

United Kingdom

podani
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Priloha II

Védecké zaveéry
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Védecké zavéry

Pripravek Haldol obsahujici 1éCivou latku haloperidol je antipsychotikum, které patfi do skupiny

s nazvem butyrofenony. Jedna se o ucinného antagonistu centralniho dopaminového receptoru 2.
typu a v doporucenych davkadch ma nulové antihistaminové nebo anticholinergni Ucinky a minimalni
alfa-1 adrenergni Gcinky.

Pripravek Haldol byl v Evropské unii (EU) jiz schvalen vnitrostatnim postupem s mnoha rozdily ve
znéni souhrnu Udajb o pfipravku v jednotlivych &lenskych statech. Vzhledem k odli$nym
vnitrostatnim rozhodnutim pfijatym v ¢lenskych statech ohledné registrace vySe uvedeného
pripravku (a souvisejicich nazv(l) uvé&domila Evropské komise (EK) sekretariat Evropské agentury
pro |écivé pripravky o oficialnim predlozeni zalezitosti k prezkoumani podle ¢lanku 30 smérnice
2001/83/ES s cilem vyFesit rozdily mezi vnitrostatné schvalenymi souhrny tdajd o pripravku,

a r(zné souhrny Udajl o pfipravku tak v ramci EU sjednotit.

Kritické hodnoceni sjednoceného souhrnu Gdajl o pfipravku navrhovaného drzitelem rozhodnuti
o registraci je uvedeno nize.

Celkové shrnuti védeckého hodnoceni provedeného vyborem CHMP

Na zaklad& vyhodnoceni véech dostupnych Gdajl a konzultaci s organizacemi zdravotnikd a
védeckymi poradnimi skupinami v oblasti psychiatrie doporucil vybor CHMP nasledujici zmény s
cilem sjednotit informace o pfipravku pro peroralni a injek¢ni Iékové formy pFipravku Haldol:

Revidovanymi indikacemi jsou:

pro peroralni pfipravky:

I&Cba schizofrenie a schizoafektivni poruchy,
- akutni 1écba deliria v pfipadé selhani nefarmakologické |écby,

- |écba stfedné zavaznych az zdvaznych manickych epizod v souvislosti s bipolérni poruchou
l. typu,

- |éc¢ba akutniho psychomotorického neklidu v souvislosti s psychotickou poruchou nebo
manickymi epizodami bipolarni poruchy I. typu,

- lé¢ba pretrvavajici agrese a psychotickych pFiznakd u pacientl se stfedné zavaznou a?
zavaznou formou Alzheimerovy demence nebo vaskularni demence v pfipadé selhani
nefarmakologické 1écby a mozného rizika sebeposkozeni nebo poskozeni ostatnich,

- lé&ba tikovych poruch, véetné Tourettova syndromu, u pacientd s tézkym postizenim, u
kterych selhala edukacni, psychologicka a jind farmakologicka lécba,

- |écba mirné az stfedné zavazné chorey u Huntingtonovy choroby, pokud jsou ostatni 1&Civé
pfipravky neucinné nebo nejsou tolerovany,

pro injekéni pripravky:

- urgentni zvladnuti zavazného akutniho psychomotorického neklidu spojeného s
psychotickou poruchou nebo manickymi epizodami bipolarni poruchy I. typu, pokud je
peroralni 1é¢ba nevhodna,

- akutni Iécba deliria v pripadé selhani nefarmakologické [éCby,

- léCba mirné az stfedné zavazné chorey u Huntingtonovy choroby, pokud jsou ostatni IéCivé
pfipravky neucinné nebo nejsou tolerovany a pokud je peroralni Ié¢ba nevhodna,
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- profylaxe samotnym pripravkem nebo pfipravkem v kombinaci s dalSimi pripravky u
pacientl se stfednim aZ vysokym rizikem pooperaéni nevolnosti a zvraceni, pokud jsou
ostatni IéCivé pFipravky nelucinné nebo nejsou tolerovany,

- kombinovana lécba pooperacni nevolnosti a zvraceni, pokud jsou ostatni IéCivé pFipravky
neucinné nebo nejsou tolerovany.

Pediatrické indikace byly schvéleny pouze pro peroralni Iékové formy pfi IéCbé:

- schizofrenie u dospivajicich ve véku 13 az 17 let, pokud jinéd farmakologicka lé¢ba selhala
nebo neni tolerovana,

- perzistentni, zavazné agrese u déti a dospivajicich ve véku 6 az 17 let s autismem nebo
pervazivni vyvojovou poruchou, pokud jiné typy léCby selhaly nebo nejsou tolerovany,

- tikové poruchy, vcetné Tourettova syndromu, u déti a dospivajicich ve véku od 10 do 17 let

s tézkym postizenim, u kterych selhala edukacni, psychologicka a jina farmakologicka

[éc¢ba.
S ohledem na davkovani uvedené v bodu 4.2 souhrnu Gdajt o ptipravku byly objasnény po&ateéni
a maximalni davky, které jsou uvedeny pro kazdou indikaci a pro véechny skupiny pacientd —
dospéli, stardi osoby a déti. Bylo schvéleno, ze maximalni dadvka u starsich pacientt by méla byt 5
mg/den, pfi¢emz vy$si davky by mély byt zvazovany pouze u pacientd s toleranci vy$dich davek a
po opé&tovném posouzeni individudiniho profilu pfinosd a rizik u pacienta. U pacientl s poruchou
funkce jater se doporuduje snizit poéateéni davku na polovinu, nebot haloperidol se ve zna¢né mire
metabolizuje v jatrech. Také pacienti se zavaznou poruchou funkce ledvin mohou vyzadovat nizsi
pocatecni davku s naslednymi Gpravami.

Bod 4.3 byl rovnéz pozménén tak, aby obsahoval formulaci tykajici se kontraindikace
kardiotoxického rizika haloperidolu. Kontraindikace tykajici se déti mladsich 3 let a kojicich zen
nebyly zahrnuty vzhledem k nedostatku piislusnych Gdaji na podporu téchto kontraindikaci.
Seznam pfikladd kontraindikovanych kombinaci, které byly z hlediska informovani pfedepisujiciho
Iékare o riziku dalsiho ucinku prodlouzeni QT intervalu v souvislosti se dvéma nebo vice
antipsychotiky prodluzujicimi QT interval povazovany za podstatné, byl pfesunut do bodu 4.4.

Do bodu 4.4 ,,Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti* byly zahrnuty nasledujici zmény: riziko
rychlého prechodu do deprese u populace pacientl s bipolédrni poruchou bylo uvedeno v rdmci
samostatného nadpisu a doplnéno bylo doporuc¢enim dlsledné kontroly pacientd, a to zejména
pacientl s vysokym rizikem. Informace pod nadpisem extrapyramidové pFiznaky byly podrobné&ji
rozpracovany za Uc¢elem zahrnuti priznakd a doby rozvoje akutni dystonie a akathisie. Observaéni
studie shodné uvadé&ji zvySenou Umrtnost u starsich uzivateld haloperidolu — nejvy3si riziko
umrtnosti v souvislosti s haloperidolem bylo v prvnich 30 dnech a pretrvava po dobu nejméné 6
mésicd. RovnéZ se doporucuje dbat opatrnosti pfi pouzivani pfipravku Haldol u pacientl, ktefi trpi
hyperprolaktinémii, a u pacientl s moznymi nadory zavislymi na prolaktinu.

Vzhledem k tomu, Ze na metabolismu haloperidolu se podili CYP3A4 a v mensi mife také CYP2D6,
mGze se potencidlni zvyseni plazmatickych koncentraci haloperidolu pfi sou¢asném podavani
inhibitoru CYP3A4 a/nebo CYP2D6 pohybovat v rozmezi od 20 do 40 %, i kdyz v nékterych
pfipadech bylo hlaseno az 100% zvyseni, coz bylo zahrnuto do bodu 4.5 ,Interakce s jinymi
[éCivymi pFipravky a jiné formy interakce".

Bod 4.6 byl harmonizovén, pti¢emz informace byly v souladu s pokyny pro souhrn tdajd o
pfipravku uvedeny pod samostatnymi nadpisy ,Fertilita®, ,Téhotenstvi* a ,Kojeni".

Do bodu 4.8 ,NezZadouci ucinky" byl pfidan angioedém a do bodu 5.1 ,Farmakodynamické
vlastnosti® byly zafazeny daléi informace o misté plisobeni injekéné& podavaného haloperidolu v
IéCbé a prevenci nevolnosti a zvraceni.
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Do bodu 5.2 ,Farmakokinetické vlastnosti* bylo zahrnuto prohlaseni, ze zpétnou konverzi na
haloperidol nelze zcela vyloudit, i kdyz vliv zpétné oxidace redukovaného haloperidolu na
haloperidol na polo¢as premény, clearance a aktivitu haloperidolu neni mozné kvantifikovat. V
jednotlivych pFipadech se doporucuje zvazit méreni koncentraci haloperidolu.

Do zbyvajicich bodd souhrnu dajt o pfipravku byly zahrnuty drobné zmény. Zmény v souhrnu
Gdajd o pFipravku tykajici se pifimo uZivatele byly rovnéz zohlednény v pfibalové informaci a
schvaleny vyborem CHMP.

V pribé&hu tohoto postupu byly na zadost vyboru CHMP vedeny konzultace s védeckymi poradnimi
skupinami a organizacemi zdravotnik{.

Otézky na organizace zdravotnikd se tykaly pFedevsim klinické hodnoty indikaci (bod 4.1) a
doporuceni ohledné davkovani v klinické praxi (bod 4.2), jakoz i kontraindikaci haloperidolu
vzhledem k Utlumu centralniho nervového systému, toho, zda bylo mozné definovat
zavaznost/stupefi Utlumu centralniho nervového systému v dusledku alkoholu nebo jinych tlumicich
lé¢ivych pFipravkl a zda existuji konkrétni pfipady, u nichZ by pouZiti haloperidolu mélo byt
kontraindikovano. Védecka poradni skupina v oblasti psychiatrie byla konzultovana s ohledem na
klinickou hodnotu nasledujicich indikaci u dospélych a déti (bod 4.1) a rovnéz s ohledem na
doporucena davkovani v klinické praxi (bod 4.2):

- |éc¢ba schizofrenie u pediatrické populace,

- agitace, agrese a psychotické pfiznaky spojené s demenci,

- |é¢ba akutni otravy alkoholem,

- tikové poruchy vcetné Tourettova syndromu,

- priznaky pretrvavajici agrese u déti s autismem nebo pervazivnimi vyvojovymi poruchami.

Diskuse a zavéry, ke kterym dospély organizace zdravotnikd a védecka poradni skupina v oboru
psychiatrie, byly vzaty v Uvahu ve vyhodnoceni vyboru CHMP a jsou zohlednény v pfislusnych
bodech vyse.

Zdlvodnéni stanoviska vyboru CHMP
Vzhledem k tomu, Ze

e vybor zvazil predlozeni véci k pfezkoumani podle ¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES pro
pfipravek Haldol a souvisejici nazvy,

e vybor zvazil rozdily zjisténé ve sdéleni pro pripravek Haldol a souvisejici nazvy a rovnéz
zbyvajici body informaci o pFipravku,

e vybor prezkoumal vSechny Udaje predlozené drzitelem rozhodnuti o registraci na podporu
navrhovaného sjednoceni informaci o pfipravku. Navic vybor zohlednil doporuceni
konzultovanych organizaci zdravotnik( a védecké poradni skupiny v oblasti psychiatrie,

e vybor schvalil sjednocené znéni informaci o pfipravku pro pfipravek Haldol a souvisejici
nazvy.

Na zakladé vy$e uvedenych skuteénosti dospél vybor k zavéru, Zze pomér pFinost a rizik pro
pripravek Haldol a souvisejici ndzvy zGstava piiznivy za predpokladu provedeni odsouhlasenych
zmén v informacich o pfipravku.

Vybor proto doporucuje zménu podminek rozhodnuti o registraci pfipravku Haldol a souvisejicich
nazvl (viz PFiloha I), pfi¢éemz informace o pFipravku jsou uvedeny v Pfiloze III.
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Priloha 111

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU,
OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE

Poznamka:

Tato informace o ptipravku je vysledkem procedury ptezkoumani, ke které se vztahuje toto rozhodnuti
komise.

Informace o ptipravku mohou byt nasledné podle potieby aktualizovany kompetentnimi tfady
¢lenskych statt ve spolupraci s referenénim ¢lenskym statem v souladu s postupy uvedenymi v
kapitole 4, hlavy III, smérnice 2001/83/ES.
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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
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1.

NAZEV PRIPRAVKU

HALDOL a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 1 mg tablety

HALDOL a souvisejici ndzvy (viz Ptiloha I) 2 mg tablety

HALDOL a souvisejici ndzvy (viz Ptiloha I) 4 mg tablety

HALDOL a souvisejici ndzvy (viz Ptiloha I) 5 mg tablety

HALDOL a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 10 mg tablety

HALDOL a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 20 mg tablety

HALDOL a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 2 mg/ml peroralni roztok
HALDOL a souvisejici ndzvy (viz Ptiloha I) 10 mg/ml peroralni roztok

[Viz Ptiloha I — Doplni se na narodni Grovni]

2.

KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

[Doplni se na narodni Grovni]

3.

LEKOVA FORMA

Tableta.
Peroralni roztok.

[Doplni se na narodni Grovni]

4.

4.1

KLINICKE UDAJE

Terapeutickeé indikace

Dospéli pacienti ve véku 18 let a starSi

Lécba schizofrenie a schizoafektivni poruchy.

Akutni 1é¢ba deliria pii selhani nefarmakologickych zpisobt 1é¢by.

Lécba stiedné tézkych az tézkych manickych epizod spojenych s bipolarni poruchou typu I.
Lécba akutni psychomotorické agitovanosti spojené s psychotickou poruchou nebo s manickymi
epizodami bipolarni poruchy typu I.

Lécba pretrvavajici agresivity a psychotickych symptomu u pacienti se stiedné té€zkou aZz
tézkou Alzheimerovou demenci a cévni demenci pii selhani nefarmakologickych zptisobii 1é¢by
a pii riziku sebeposkozeni nebo poskozovani druhych.

Lécba tikovych poruch, véetné Touretteova syndromu, u pacientt s téZkou poruchou pti selhani
edukacnich, psychologickych a jinych farmakologickych zptisobt 1é¢by.

Lécba lehké az stfedné t&zké chorey pii Huntingtonové chorobé, pokud jiné 1é¢ivé ptipravky
nejsou G¢inné nebo nejsou tolerovany.

Pediatricti pacienti

Lécba:

Schizofrenie u dospivajicich ve véku 13 az 17 let, pokud jiné farmakologické 1é¢by selhaly nebo
nejsou tolerovany.

Pretrvavajici tézka agresivita u déti a dospivajicich ve véku 6 az 17 let s autismem nebo
rozsahlymi vyvojovymi poruchami, pokud jiné zptisoby 1é¢by selhaly nebo nejsou tolerovany.
Tikové poruchy, véetné Touretteova syndromu, u déti a dospivajicich ve véku 10 az 17 let s
tézkou poruchou poté, co selhaly eduka¢ni, psychologické a jiné farmakologické zptisoby 1é¢by.
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4.2 Davkovani a zptisob podani
Déavkovani
Dospeli

Doporucuje se nizka zahajovaci davka, kterou 1ze nasledné upravit podle pacientovy odpovédi.
Pacienty je vZdy nutno udrZovat na minimalni u¢inné davce (viz bod 5.2).

Tablety:

Doporu¢ené davky piipravku HALDOL tablety jsou uvedeny v tabulce 1.
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Peroralni roztok:

Doporucené davky ptipravku HALDOL peroralni roztok jsou uvedeny Vv tabulce 1.
Tabulka 1: doporudené davky haloperidolu u dospélych ve véku 18 let a starSich

Lécba schizofrenie a schizoafektivni poruchy

o 2 aZz 10 mg/den peroralné, jako jedna davka nebo ve 2 dil¢ich davkach. Pacienti s prvni
epizodou schizofrenie obecné odpovidaji na 2 az 4 mg/den, zatimco pacienti se schizofrenii s
vice epizodami mohou potiebovat davky az 10 mg /den.

o Upravy davkovani lze provadét vzdy po 1 aZ 7 dnech.

o U davek ptesahujicich 10 mg/den nebyla u vétsiny pacienti prokazana vyssi G¢innost oproti
davkam nizsim, ale vy3si davky mohou vest k vy3si incidence extrapyramidovych symptomd.
Pii zvazovani davek pfesahujicich 10 mg/den se doporuéuje vyhodnotit individualni pomér rizik
a pfinosu.

o Maximalni davka je 20 mg/den, protoze pti vyssich davkach obavy 0 bezpecnost pievazuji nad
klinickymi ptinosy 1écby.

Akutni 1é¢ba deliria pii selhani nefarmakologickych zpusobi 1é¢by
o 1 aZ 10 mg/den peroralné, jako jedna davka nebo ve 2 aZ 3 dil¢ich davkach.

o Doporucuje se 1é¢bu zahajit nejniz8i moznou davkou, a pokud agitovanost pietrvava, upravovat
ve 2- aZ 4hodinovych intervalech do maximalni davky 10 mg/den.

Lécha stiedné tézkych azZ téZkych manickych epizod spojenych s bipolarni poruchou typu I

o 2 aZz 10 mg/den peroralné, jako jedna davka nebo ve 2 dil¢ich davkach.

o Upravy davkovani lze provadét vzdy po 1 aZ 3 dnech.

o U davek ptesahujicich 10 mg/den nebyla u vétSiny pacientd prokazana vyssi uc¢innost oproti
davkam nizsim, ale vy3si davky mohou vest k vyssi incidence extrapyramidovych symptomd.
Pii zvaZovani davek piresahujicich 10 mg/den se doporuéuje vyhodnotit individualni pomér rizik
a pfinosu.

o Maximalni davka je 15 mg/den, protoze pii vyssich davkach obavy o bezpecnost prevazuji nad
klinickymi pfinosy 1écby.

o Dalsi podavani ptipravku HALDOL se doporucuje vyhodnotit v ¢asnych fazich 1é¢by (viz bod
4.4).

Léc¢ba akutni psychomotorické agitovanosti spojené s psychotickou poruchou nebo s manickymi

epizodami bipolarni poruchy typu |

o 5 aZ 10 mg peroralné, opakované po 12 hodinach v ptipadé potieby do maximalni davky
20 mg/den.

o Dalsi podavani ptipravku HALDOL se doporucuje vyhodnotit v ¢asnych fazich 1é¢by (viz bod
4.4).

o Pii pfechodu z intramuskularnich injekci haloperidolu se doporucuje zahdjit peroralni podavani
pripravku HALDOL na poc¢ate¢nim pfevodnim poméru 1:1, ndsledovaném Upravou davkovani
podle klinické odpovédi.

Lécba pretrvavajici agresivity a psychotickych symptomii u pacientii se stiedné téZkou az tézkou
Alzheimerovou demenci a cévni demenci pri selhani nefarmakologickych zpiisobiu 1é¢by a pri
riziku sebeposkozeni nebo poskozovani druhych

o 0,5 aZ 5 mg/den peroralné, jako jedna davka nebo ve 2 dil¢ich davkach.

o Upravy davkovani lze provadét vzdy po 1 az 3 dnech.

o Potieba pokra¢ovani v 1é¢bé musi byt do 6 tydni znovu vyhodnocena.

Lécba tikovych poruch, véetné Touretteova syndromu, u pacienti s téZkou poruchou pri selhani
edukacnich, psychologickych a jinych farmakologickych zpiisobi 1é¢by

o 0,5 aZ 5 mg/den peroralné, jako jedna davka nebo ve 2 dil¢ich davkach.

o Upravy davkovani lze provadét vzdy po 1 aZ 7 dnech.
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o Potfeba pokracovani v 1écbe musi byt znovu vyhodnocena kazdych 6 az 12 mésici.

Lécba lehké az stfedné tézké chorey pii Huntingtonové chorobé, pokud jiné 1é¢ivé piipravky
nejsou ucinné nebo nejsou tolerovany

o 2 a7 10 mg/den peroralng, jako jedna davka nebo ve 2 dil¢ich davkach.

. Upravy davkovani Ize provadét vzdy po 1 az 3 dnech.

Ptipravek HALDOL peroralni roztok se doporucuje k podavani jednotlivych davek nizsich nez 1 mg,
jichz nelze doséhnout pomoci ptipravku HALDOL tablety.

2 mg/ml peroralni roztok:

Piipravek HALDOL 2 mg/ml peroralni roztok v kapaci nadobce je uréen k podavani jednotlivych
davek do 2 mg haloperidolu (odpovida 20 kapkam).

Piipravek HALDOL 2 mg/ml peroralni roztok v lahvicce se stiika¢kou pro peroralni podani je uréen k
podavani jednotlivych davek 0,5 mg haloperidolu a vysSich (odpovida 0,25 ml a vice).

Pocet kapek nebo mnozstvi (ml) potiebné k dosazeni dané jednotlivé davky pomoci pripravku
HALDOL 2 mg/ml perorélni roztok jsou uvedeny v tabulce 2.

Tabulka 2: pfevodni tabulka pro piipravek HALDOL 2 mg/ml peroréalni roztok

mg haloperidolu Pocet kapek piipravku ml pfipravku HALDOL
HALDOL (lahvicka se stiikackou pro
(kapaci nadobka) peroralni podani)
0,1 mg 1 kapka -
0,2 mg 2 kapky -
0,3 mg 3 kapky -
0,4 mg 4 kapky -
0,5mg 5 kapek 0,25 ml
1mg 10 kapek 0,5ml
2 mg 20 kapek 1ml
5mg - 2,5ml
10 mg - 5 ml
15 mg - 7,5 ml
20 mg - 10 ml

Ani piipravek HALDOL 2 mg/ml peroralni roztok nemiize pokryt celé rozmezi doporu¢enych
jednotlivych davek. To ma byt zhodnoceno pii rozhodovani, jaké baleni predepsat.

10 mg/ml perorélni roztok:

Piipravek HALDOL 10 mg/ml peroralni roztok v kapaci nadobce je uréen k podavani jednotlivych
davek do 10 mg haloperidolu (20 kapek).

Pripravek HALDOL 10 mg/ml peroralni roztok v lahvicce se stiikackou pro peroralni podani je uréen

k podavani jednotlivych davek 5 mg haloperidolu a vyssich (odpovida 0,5 ml a vice).

Pocet kapek nebo mnozstvi (ml) potiebné k dosaZeni dané jednotlivé davky pomoci piipravku
HALDOL 10 mg/ml peroralni roztok jsou uvedeny v tabulce 3.
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Tabulka 3: pfevodni tabulka pro piipravek HALDOL 10 mg/ml peroralni roztok

mg haloperidolu Pocet kapek piipravku ml pFipravku HALDOL
HALDOL (lahvic¢ka se stiikackou pro
(kapaci nddobka) peroralni podani)
0,5 mg 1 kapka -
1mg 2 kapky -
2 mg 4 kapky -
3 mg 6 kapek -
4 mg 8 kapek -
5 mg 10 kapek 0,5ml
10 mg 20 kapek 1ml
15 mg - 1,5ml
20 mg - 2 ml

Ani ptipravek HALDOL 10 mg/ml peroralni roztok nemiize pokryt celé rozmezi doporuc¢enych
jednotlivych davek. To ma byt zhodnoceno pii rozhodovani, jaké baleni predepsat.

Vysazent lécby
Doporucuje se postupné vysazovani haloperidolu (viz bod 4.4).

Vynechana davka

Pokud pacient davku vynechd, doporucuje se, aby dalsi davku uzil v obvyklou dobu a aby davku
nezdvojnasoboval.

ZvIastni populace

Starsi osoby
U starsich pacientt se doporucuji nasledujici pocatecni davky haloperidolu:

o Lécba pretrvavajici agresivity a psychotickych symptomut u pacienti se stfedné tézkou az
tézkou Alzheimerovou demenci a cévni demenci pti selhani nefarmakologickych zpiisobti 1é¢by
a pti riziku sebeposkozeni nebo poskozovani druhych — 0,5 mg/den.

sv v

Davka haloperidolu mize byt upravena podle pacientovy odpovédi. U starSich pacientli se doporucuje
opatrnd a postupné vzestupna titrace.

Maximalni davka u starSich pacientd je 5 mg/den.

Davky vyssi nez 5 mg/den se doporucuji pouze u pacientu, kteti tolerovali vyssi davky, a po
opétovném posouzeni individualnich poméri pfinosu a rizik.

Porucha funkce ledvin

Vliv poruchy funkce ledvin na farmakokinetiku haloperidolu nebyl hodnocen. Uprava davkovani se
nedoporucuje, nicméng pii 16€bé pacientli s poruchou funkce ledvin je vhodna opatrnost. Pacienti

s tézkou poruchou funkce ledvin vSak mohou vyzadovat niz$i zahajovaci davku s naslednymi
Upravami v nizsich ptirastcich a v delSich intervalech, nez pacienti bez poruchy funkce ledvin (viz
bod 5.2).
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Porucha funkce jater

Vliv poruchy funkce jater na farmakokinetiku haloperidolu nebyl hodnocen. JelikoZ se haloperidol v
jatrech rozsahle metabolizuje, doporucuje se pocate¢ni davku snizit na polovinu. Davku lze upravovat
Vv niz8ich pfirastcich a v del3ich intervalech, nez u pacienti bez poruchy funkce jater (viz body 4.4 a
5.2).

Pediatricka populace

Tablety:

Doporu¢ené davky piipravku HALDOL tablety jsou uvedeny v tabulce 4.

Perorélni roztok:

Doporucené davky ptipravku HALDOL peroralni roztok jsou uvedeny Vv tabulce 4.

Tabulka 4: doporudené davky haloperidolu u pediatrické populace

Lécba schizofrenie u dospivajicich ve véku 13 az 17 let, pokud jiné farmakologické 1é¢by selhaly
nebo nejsou tolerovany
o Doporucend davka je 0,5 az 3 mg/den, podavaneé peroralné v dil¢ich davkach (2- az 3krat

denng).
. Pti zvazovani davek nad 3 mg/den se doporucuje vyhodnotit individualni pomér piinost a
rizik.
° Maximalni doporucena davka je 5 mg/den.

Délka 1é¢by se musi vyhodnocovat individualné.

Lécha pretrvavajici, téZkeé agresivity u déti a dospivajicich ve véku 6 aZ 17 let s autismem nebo

rozsahlymi vyvojovymi poruchami, pokud jiné zpuasoby 1é¢by selhaly nebo nejsou tolerovany

. Doporucend davka u déti ve véku 6 az 11 let je 0,5 aZ 3 mg/den a 0,5 az 5 mg/den u
dospivajicich ve véku 12 aZz 17 let, podavané peroralné v dil¢ich davkach (2- az 3krat denng).

o Potieba pokracovani v 16€bé musi byt po 6 tydnech znovu vyhodnocena.

Léchba tikovych poruch, véetné Touretteova syndromu, u déti a dospivajicich ve véku 10 az 17 let

s téZkou poruchou pri selhani edukaénich, psychologickych a jinych farmakologickych zpusobi

1écby

. Doporucend davka u déti a dospivajicich ve veéku 10 aZ 17 let je 0,5 aZ 3 mg/den, podavané
peroralné v dil¢ich davkach (2- az 3krat denng).

o Potfeba pokracovani v 1écbe musi byt znovu vyhodnocena kazdych 6 az 12 mésic.

Tablety:

Bezpecénost a Gi¢innost piipravku HALDOL tablety u déti mladsich, neZ je definovano v indikacich,
nebyla stanovena. U déti mladsich nez 3 roky nejsou k dispozici Zadné daje.

Peroralni roztok:

Bezpecénost a Gi¢innost pripravku HALDOL peroralni roztok u déti mladsich, nez je definovano
v indikacich, nebyla stanovena. U déti mladsich neZ 3 roky nejsou k dispozici Zadné Udaje.
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Zpisob podani

Tablety:
Piipravek HALDOL tablety je uréen k peroralnimu podani.
Peroralni roztok:

Piipravek HALDOL peroralni roztok je ur¢en k peroralnimu podani. K usnadnéni podani davky jej 1ze
misit s vodou, s jinymi tekutinami se vSak misit nesmi. Natfedény roztok se musi uZit ihned.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na Ié¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
Komatozni stav.

Deprese centralniho nervového systému.

Parkinsonova choroba.

Demence s Lewyho télisky.

Progresivni supranuklearni obrna.

Prokézané prodlouZeni intervalu QTc nebo vrozeny syndrom dlouhého QT.
Nedavny akutni infarkt myokardu.

Nekompenzované srde¢ni selhani.

Komorova arytmie nebo torsades de pointes v anamnéze.

Nekorigovana hypokalemie.

Soubézna 1é¢ba 1é¢ivymi piipravky, které prodluzuji interval QT (viz bod 4.5).

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

ZvySend mortalita u starSich osob s demenci

U psychiatrickych pacientti 1é¢enych antipsychotiky, véetné haloperidolu, byly hlaSeny vzacné ptipady
nahlého damrti (viz bod 4.8).

Starsi pacienti s psychozou souvisejici s demenci 1é¢eni antipsychotiky jsou vice ohrozeni umrtim.
Analyza sedmnacti placebem kontrolovanych studii (modalni trvani 10 tydnt), vétSinou u pacientu,
ktefi uzivali atypicka antipsychotika, odhalila 1,6- aZ 1,7krat vyssi riziko umrti v porovnani s pacienty
lé¢enymi placebem. V prubéhu typické 10tydenni kontrolované studie byl vyskyt umrti u pacientt
1é¢enych antipsychotiky okolo 4,5 % v porovnani s vyskytem okolo 2,6 % ve skupiné 1é¢ené
placebem. Ackoli pfic¢iny umrti byly riizné, vétSina imrti byla bud’ kardiovaskularniho ptivodu (napf.
srdecni selhdni, ndhlé umrti), nebo infekéniho plivodu (napt. pneumonie). Observacni studie
naznacuji, ze 1é¢ba starSich pacientll haloperidolem je rovnéZz spojena se zvySenou mortalitou. Tato
souvislost muze byt vyraznéjsi u haloperidolu, nez u nékterych atypickych antipsychotik,
nejvyrazngjsi je béhem prvnich 30 dni po zahajeni 1é¢by a pietrvava nejméné 6 mésici. Neni
objasnéno, do jaké miry lze tuto souvislost pfisoudit 1é¢ivému piipravku nebo charakteristikdm
pacienta.

Kardiovaskularni u¢inky

U haloperidolu bylo vedle nahlého umrti hlaSeno prodlouzeni QTc a/nebo komorové arytmie (viz
body 4.3 a 4.8). Riziko téchto piihod se zda byt vyssi pti vysokych davkach, vysokych plasmatickych
koncentracich, u predisponovanych pacienti nebo pii parenteralnim podani, zejména pfi
intraven6znim podani.

U pacientt s bradykardii, onemocnénim srdce, s prodlouzenim QTc v rodinné anamnéze nebo s té¢zkou

expozici alkoholu v anamnéze se doporucuje opatrnost. Opatrnost se rovnéz vyzaduje u pacientl
s potencialné vysokymi plasmatickymi koncentracemi (viz bod 4.4, Pomali metabolizatoii CYP2D).
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Pied 1é¢bou se doporuc¢uje vychozi EKG. Béhem 1é¢by musi byt u vSech pacientt vyhodnocena
potieba EKG sledujiciho prodlouZeni intervalu QTc a komoroveé arytmie. Béhem 1é¢by se doporucuje
snizeni davky, pokud se QTc prodlouzi, nicméné pokud QTc piekro¢i 500 ms, musi se haloperidol
vysadit.

Riziko komorovych arytmii zvySuji poruchy elektrolytd, jako je hypokalemie a hypomagnesemie,
které se musi pfed zahajenim 1é¢by haloperidolem upravit. Proto se doporucuje vychozi a pravidelné
sledovani elektrolytu.

Rovnéz byla hlasena tachykardie a hypotenze (véetné ortostatické hypotenze) (viz bod 4.8). Pokud se

haloperidol podava pacientim vykazujicim hypotenzi nebo ortostatickou hypotenzi, doporucuje se
opatrnost.

Cerebrovaskularni piihody

V randomizovanych, placebem kontrolovanych klinickych studiich u populace s demenci bylo u
nékterych atypickych antipsychotik pfiblizné 3nasobné zvyseno riziko cerebrovaskularnich
nezadoucich piihod. Observaéni studie porovnavajici vyskyt iktu u starSich pacientl vystavenych
pusobeni jakéhokoli antipsychotika s vyskytem iktu u starSich pacienti zadnému takovému 1é¢ivému
ptipravku nevystavenych zjistily vy$s§i miru vyskytu iktu u exponovanych pacientti. Tento vzestup
muze byt vyssi u vSech butyrofenona véetné haloperidolu. Mechanismus tohoto zvySeného rizika neni
znam. Zvysené riziko nelze vyloucit ani u jinych populaci pacientu. Ptipravek HALDOL se musi u
pacientu s rizikovymi faktory pro iktus pouZzivat opatrné.

Neurolepticky maligni syndrom

Haloperidol je spojovan s neuroleptickym malignim syndromem: coZ je vzacna idiosynkraticka
odpovéd’ vyznacujici se hypertermii, generalizovanou svalovou rigiditou, autonomni nestabilitou,
narusenym védomim a zvySenymi hladinami kreatinfosfokinazy. Castym ¢asnym projevem tohoto
syndromu je hypertermie. Antipsychotickou 1é¢bu je nutno ihned vysadit a musi se zavést vhodna
podpiirna 1é¢ba a peclivé sledovani.

Tardivni dyskineze

U nékterych dlouhodobé 1é¢enych pacient nebo po vysazeni 1é¢ivého piipravku se mohou objevit
tardivni dyskineze. Tento syndrom se vyznacuje hlavné rytmickymi mimovolnimi pohyby jazyka,
oblic¢eje, st nebo Eelistmi. U nékterych pacientti mohou byt tyto projevy trvalé. Syndrom mize byt
maskovan pii znovuzavedeni 1é¢by, pii zvySeni davky nebo pii pfechodu na jiné antipsychotikum.
Pokud se znamky a ptiznaky tardivni dyskineze objevi, musi se zvaZit vysazeni vSech antipsychotik,
véetné piipravku HALDOL.

Extrapyramidové symptomy

Mohou se objevit extrapyramidové symptomy (napi. ties, rigidita, hypersalivace, bradykineze,
akathisie, akutni dystonie). Pod&vani haloperidolu je spojovano s rozvojem akatizie, které se
vyznacuje subjektivné nepfijemnym nebo stresujicim neklidem a potiebou pohybu, ¢asto doprovazené
neschopnosti klidné sedét ¢i stat. To je nejpravdépodobnéjsi béhem prvnich nékolika tydna 1é¢by. U
pacienti, které tyto symptomy postihnou, mize byt zvySovani davky skodlivé.

Akutni dystonie se mize objevit behem prvnich nékolika dni 1é¢by ptipravkem HALDOL, nicméné
byl hlaSen pozdgjsi nastup i ndstup po zvySeni davek. Dystonické symptomy mohou zahrnovat
tortikolis, obli¢ejové grimasy, trismus, vyplazovani jazyka a abnormalni pohyby o¢i, véetné
okulogyrické krize, vycet tim vSak neni omezen. Muzi a mladsi vé€kové skupiny jsou témito
nezadoucimi U¢inky ohrozeni vice. Akutni dystonie vyzaduje vysazeni 1é¢ivého piipravku.

Ke zvladnuti extrapyramidovych symptomti lze podle potieby piedepsat antiparkinsonika
anticholinergniho typu, nicméné se nedoporucuje je piedepisovat rutinné jako preventivni opatieni.
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Pokud je soucasna 1é¢ba antiparkinsoniky potiebna, miize byt nutné v ni pokraGovat i po vysazeni
pripravku HALDOL, pokud je jejich vylu¢ovani rychlejsi nez vylu¢ovani haloperidolu, aby se
zamezilo rozvoji nebo zhorSeni extrapyramidovych symptomii. Pokud se soucasné s piipravkem
HALDOL podéavaji anticholinergni 1é¢ivé piipravky, véetné antiparkinsonik, je nutno mit na paméti
mozné zvySeni nitroo¢niho tlaku.

Epileptické zachvaty/konvulze

Bylo hlaseno, ze haloperidol mize spustit epileptické zachvaty. U pacientt trpicich epilepsii a u
pacienti se stavy predisponujicimi k zachvatim kieci (napi. alkoholova abstinence a poskozeni
mozku) se doporucuje opatrnost.

Poruchy jater a zlucovych cest

JelikoZ se haloperidol metabolizuje v jatrech, doporucuje se u pacienti s poruchou funkce jater Uprava
davky a opatrnost (viz body 4.2 a 5.2). Byly hlaseny ojedinélé piipady abnormalit jaternich funkci
nebo hepatitidy, nejcast&ji cholestatické (viz bod 4.8).

Poruchy endokrinniho systému

Thyroxin mize zvysit toxicitu haloperidolu. Antipsychoticka 1é¢ba se u pacientt s hypertyre6zou smi
pouzivat pouze opatrné a vzdy musi byt doprovazena léébou k dosaZeni eutyreoidniho stavu.

Hormonalni u¢inky antipsychotik zahrnuji hyperprolaktinemii, ktera mtize vyvolat galaktoreu,
gynekomastii a oligomenoreu nebo amenoreu (viz bod 4.8). Studie na tkafiovych kulturdch naznacuji,
7e bunéény rist v nddorech prsu u élovéka miize byt prolaktinem stimulovan. | kdyZ Zadna jasna
souvislost s podavanim antipsychotik a nadort prsu u ¢lovéka nebyla v klinickych a
epidemiologickych studiich prokazana, u pacientt s relevantni anamnézou se doporucuje opatrnost.
Piipravek HALDOL se musi u pacienti se stavajici hyperprolaktinemii a u pacientti s moznymi
prolaktin-dependentnimi nadory pouZzivat opatrné (viz bod 5.3).

U haloperidolu byla hlaSena hypoglykémie a syndrom neptiméiené sekrece antidiuretického hormonu
(viz bod 4.8).

Zilni tromboembolismus

U antipsychotik byly hlaSeny ptipady Zilniho tromboembolismu (VTE). Vzhledem k tomu, Ze u
pacientt 1é¢enych antipsychotiky jsou Casto pfitomny ziskané rizikové faktory pro VTE, mély by byt
pted i béhem lécby ptipravkem HALDOL tyto rizikové faktory rozpoznany a nasledné by méla byt
uplatnéna preventivni opatieni.

Odpovéd’ na 1é¢bu a vysazeni piipravku

U schizofrenie muze byt odpovéd’ na antipsychotickou 1é¢bu opozdéna.

Pii vysazeni antipsychotik nemusi byt po nékolik tydnt nebo mésicti navrat symptomi souvisejicich
se z&kladni chorobou zjevny.

Existuji velmi vzacna hlaSeni akutnich abstinen¢nich ptiznakt (vEetné nauzey, zvraceni a insomnie)
po néhlém vysazeni vysokych davek antipsychotik. Jako preventivni opatieni se doporucuje postupné
vysazovani.

Pacienti s depresi

U pacientt, u kterych je deprese prevazujici, se doporucuje, aby se piipravek HALDOL nepouZival
samotny. Pii 1é¢bé téchto stavil, kdy se vyskytuje deprese spolu s psychdzou, jej 1ze kombinovat s
antidepresivy (viz bod 4.5).
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Piechod z manie do deprese

Pti 16¢bé manickych epizod bipolarni poruchy je u pacientt riziko pfechodu z manie do deprese.
Sledovani pacientt s ohledem na piechod do depresivni epizody s doprovodnymi riziky, jako je
sebevraZedné chovani, je dulezité, aby bylo mozno zasahnout, pokud k takovému ptfechodu dojde.

Pomali metabolizatoii na CYP2D

Pripravek HALDOL se musi podavat s opatrnosti u pacientt, ktefi jsou znami jako pomali
metabolizatoii cytochromu P450 (CYP) 2D6, jimZ se soucasné podava inhibitor CYP3A4.

Pediatricka populace

Dostupné bezpecnostni udaje o pediatrické populaci ukazuji na riziko vzniku extrapyramidovych
symptomi, v¢etné tardivni dyskineze a sedace. Dlouhodobé udaje o bezpecnosti jsou omezené.

Pomocné latka

[Doplni se narodni Gdaje]

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
Studie interakci byly provedeny pouze u dospélych.

Kardiovaskuléarni u¢inky

Ptipravek HALDOL je kontraindikovan v kombinaci s 1é¢ivymi piipravky, o nichz je znamo, ze
prodluzuji interval QTc (viz bod 4.3). Ptiklady zahrnuji:

antiarytmika tfidy IA (napt. disopyramid, chinidin).

antiarytmika tfidy III (napf. amiodaron, dofetilid, dronedaron, ibutilid, sotalol).
nektera antidepresiva (napf. citalopram, escitalopram).

nektera antibiotika (napf. azithromycin, klarithromycin, erythromycin, levofloxacin,
moxifloxacin, telithromycin).

nekterd antipsychotika (napft. derivaty fenothiazinu, sertindol, pimozid, ziprasidon)
nekterd antimykotika (napf. pentamidin).

néktera antimalarika (napt. halofantrin).

nékteré gastrointestinalni 1é¢ivé pripravky (napi. dolasetron).

nékteré 1é¢ivé pripravky pouzivané k 1é¢bé rakoviny (napt. toremifen, vandetanib).
nekteré dalsi 1é¢ivé pripravky (napft. bepridil, methadon).

Tento vycet neni vyCerpavajici.

Pfi pouzivani ptipravku HALDOL v kombinaci s 1é¢ivymi ptipravky, o nichz je znamo, Ze vyvolavaji
nerovnovahu elektrolytd, se doporucuje opatrnost (viz bod 4.4).

Lécivé pripravky, které mohou plasmatické koncentrace haloperidolu zvySovat

Haloperidol se metabolizuje nékolika cestami (viz bod 5.2). Hlavnimi cestami jsou glukuronidace a
redukce ketonové skupiny. Rovnéz se ucastni enzymovy systém cytochromu P450, zejména CYP3A4
a, men$i mérou, CYP2D6. Inhibice téchto metabolickych cest dal§im 1é¢ivym piipravkem nebo
snizeni enzymové aktivity CYP2D6 muiize vést ke zvySenym koncentracim haloperidolu. Vliv inhibice
CYP3A4 a snizené enzymatické aktivity CYP2D6 mize byt aditivni (viz bod 5.2). Na zaklad¢
omezenych a n¢kdy protichtidnych informaci se potencialni zvyseni plasmatickych koncentraci
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haloperidolu pii sou¢asném podavani inhibitoru CYP3A4 a/nebo CYP2D6 mutize pohybovat v rozmezi

20 az 40 %, i kdyZ v n&kterych piipadech byla hlasena zvyseni az o 100 %. Piiklady 1é¢ivych

ptipravki, které mohou zvysovat plasmatické koncentrace haloperidolu (na zakladé klinickych

zkuSenosti nebo mechanismu lékové interakce), zahrnuji:

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

e inhibitory CYP2D6 — bupropion, chlorpromazin, duloxetin, paroxetin, promethazin, sertralin,
venlafaxin.

e kombinované inhibitory CYP3A4 a CYP2D6: fluoxetin, ritonavir.

e nejisty mechanismus — buspiron.

Tento vycet neni vyCerpavajici.

Zvysené plasmatické koncentrace haloperidolu mohou vést ke zvySenému riziku neZzadoucich ucinki,
véetné prodlouzeni QTc (viz bod 4.4). ProdlouZeni QTc byla pozorovana, pokud se haloperidol
podaval v kombinaci s metabolickymi inhibitory ketokonazolem (400 mg/den) a paroxetinem

(20 mg/den).

Doporucuje se, aby pacienti, kteti uzivaji haloperidol soucasné s takovymi 1é¢ivymi piipravky, byli
sledovani s ohledem na znamky a ptiznaky zvySenych nebo prodlouzenych farmakologickych u¢inka
haloperidolu, pticemz davka piipravku HALDOL se musi sniZit, pokud se to ma za nezbytné.

Lécivé pripravky, které mohou plasmatické koncentrace haloperidolu snizovat

Soucasné podavani haloperidolu se silnymi induktory enzymu CYP3A4 miize postupné snizovat
plasmatické koncentrace haloperidolu do té miry, Zze mtize dojit ke sniZeni ucinnosti. Priklady
zahrnuji:

o karbamazepin, fenobarbital, fenytoin, rifampicin tfezalka tetkovana (Hypericum perforatum).
Tento vycet neni vyCerpavajici.

Enzymovou indukci lze pozorovat po ne¢kolika dnech 1é€by. Maximalni enzymova indukce se obecné
pozoruje asi za 2 tydny a po ukonceni 1é€by piipravkem poté mize pfetrvavat stejnou dobu. Béhem
kombinované 1é¢by s induktory CYP3A4 se doporucuje, aby byli pacienti sledovani a aby se davka
pripravku HALDOL zvysila, pokud se to ma za nezbytné. Po vysazeni induktoru CYP3A4 se mohou
koncentrace haloperidolu postupné zvySovat, a proto mize byt nezbytné davku piipravku HALDOL
snizit.

Je zndmo, Ze natrium-valproat inhibuje glukuronidaci, nicméné na plasmatické koncentrace
haloperidolu nema vliv.

Vliv haloperidolu na jiné 1é¢ivé piipravky

Haloperidol mize zesilovat utlum CNS navozeny alkoholem nebo 1é¢ivymi pFipravky tlumicimi CNS,
véetné hypnotik, sedativ a silnych analgetik. Rovnéz byly hlaseny zesilené u¢inky na CNS pfi
kombinaci s methyldopou.

Haloperidol mtze antagonizovat pusobeni adrenalinu a jinych sympatomimetickych 1é¢ivych
ptipravki (napf. stimulancii, jako jsou amfetaminy) a zvratit snizujici u¢inky adrenergnich blokatort
na krevni tlak, jako je guanetidin.

Haloperidol mize antagonizovat u¢inky levodopy a dalSich dopaminovych agonista.

Haloperidol je inhibitorem CYP2D6. Haloperidol inhibuje metabolismus tricyklickych antidepresiv
(napf. imipraminu, desimipraminu), ¢imz zvySuje plasmatické koncentrace téchto 1é¢ivych piipravka.
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Jiné formy interakce

Ve vzacnych piipadech byly béhem souc¢asného uzivani lithia a haloperidolu hlaseny nasledujici
symptomy: encefalopatie, extrapyramidové symptomy, tardivni dyskineze, neurolepticky maligni
syndrom, akutni mozkovy syndrom a kdma. Vétsina téchto symptomu byla reverzibilni. Zda jde o
zvlastni klinickou jednotku, zlistdva nejasné.

Nicméné se doporucuje, aby se u pacientd 1é¢enych soucasné lithiem a ptipravkem HALDOL 1écba
ihned ukoncila, pokud se takové ptiznaky objevi.

Byla hl&3ena antagonizace u¢inka antikoagulancia fenindionu.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Téhotenstvi

Sttedné velky soubor udajii od t€hotnych Zen (Udaje z vice nez 400 t€hotenstvi) malformaéni nebo
fetalni/neonatélni toxicitu haloperidolu nenaznacuje. Existuji v8ak ojedinélé kazuistiky vrozenych vad
po fetalni expozici haloperidolu, nejcastéji v kombinaci s dalSimi 1é¢ivymi ptipravky. Studie na
zvifatech prokazaly reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3). Jako preventivni opatieni je lepsi se uzivani
ptipravku HALDOL v té€hotenstvi vyhnout.

Novorozenci vystaveni antipsychotikiim (v¢etné haloperidolu) v pribéhu tretiho trimestru té€hotenstvi
jsou ohrozeni nezadoucimi u¢inky, véetné extrapyramidovych a/nebo abstinen¢nich pfiznaku, které se
mohou liSit co do intenzity a trvani po porodu. Byly hlaseny ptipady agitovanosti, hypertonie,
hypotonie, tiesu, somnolence, dechové tisné nebo poruchy pfijmu potravy. Proto se doporucuje, aby
byli novorozenci peclive sledovani.

Kojeni

Haloperidol se vylucuje do lidského mléka. Mald mnoZzstvi haloperidolu byla detekovana v plasmé a
moci kojenych novorozenct matek 1écenych haloperidolem. O ucincich haloperidolu na kojence
nejsou dostate¢né informace. Je nutno se rozhodnout, zda prerusit kojeni nebo vysadit 1é€bu
ptipravkem HALDOL, pti¢emz se vezme v Uvahu ptinos kojeni pro dité a ptinos 1é¢by pro zenu.

Fertilita

Haloperidol zvy3uje hladiny prolaktinu. Hyperprolaktinemie mize potlacovat hypothalamicky GnRH,
coZ vede ke sniZené sekreci gonadotropinu z hypofyzy. To muze inhibovat reprodukéni funkce
zhor8enim tvorby steroidt v gonddach jak u pacientek, tak u pacientt (viz bod 4.4).

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Piipravek HALDOL méa mirny vliv na schopnost fidit dopravni prostiedky a obsluhovat stroje. Miize
se objevit jisty stupen sedace nebo sniZeni pozornosti, zejména pii vy$sich davkach a na zacatku
1é¢by, pticemz tyto ucinky mohou byt potencovany alkoholem. Doporucuje se, aby pacienti byli
pouceni, Ze béhem 1é€by nemaji fidit ani obsluhovat stroje, dokud nebude znama jejich citlivost.

4.8 Nezadouci ucinky

Bezpecnost haloperidolu byla hodnocena u 284 pacienti 1é¢enych haloperidolem, ktefi se Gcastnili

3 placebem kontrolovanych klinickych studii a u 1295 pacientt 1ééenych haloperidolem, ktefi se
ucastnili 16 dvojité zaslepenych, aktivnim komparatorem kontrolovanych klinickych studii.
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Na zakladé souhrnnych bezpecnostnich udaju z té€chto klinickych studii byly nejcastéji hlaenymi
nezadoucimi G¢inky: extrapyramidova porucha (34 %), insomnie (19 %), agitovanost (15 %),
hyperkineze (13 %), bolest hlavy (12 %), psychoticka porucha (9 %), deprese (8 %), zvySeni télesné
hmotnosti (8 %), tées (8 %), hypertonie (7 %), ortostaticka hypotenze (7 %), dystonie (6 %) a

somnolence (5 %).

Kromé toho byla bezpeénost haloperidol-dekanoatu hodnocena u 410 pacientt, ktefi se Gc¢astnili 3
komparaénich studii (1 porovnavajici haloperidol-dekanoat versus flufenazin a 2 porovnavajici
dekanoatovou formu s peroralnim haloperidolem), 9 otevienych studii a 1 studie odpovédi na davku.

Tabulka 5 uvadi nasledujici nezadouci ucinky:

o hl&3ené v klinickych studiich s haloperidolem.
o hlaSené v klinickych studiich s haloperidol-dekanodtem a souvisejici s aktivni ¢asti molekuly.
o z poregistra¢nich zkus$enosti s haloperidolem a haloperidol-dekanoatem.

Cetnosti nezadoucich Gig¢inkd jsou zalozeny na (nebo odhadnuty z) klinickych hodnoceni nebo
epidemiologickych studii haloperidolu, a jsou klasifikovany pomoci nasledujici konvence:

Velmi Casté: >1/10

Casté: >1/100 az <1/10

Méné asté: >1/1 000 az <1/100

Vzacné: >1/10 000 az <1/1 000

Velmi vzacné: <1/10 000

Neni znamo: z dostupnych daju nelze urdit.

Nezadouci ucinky jsou uvedeny podle tfid organovych systémi a v kazdé kategorii ¢etnosti podle

Klesajici zavaZnosti.

Tabulka 5: nezadouci u¢inky

Tridy Nezadouci ucinek
organovych
systémi
Cetnost
Velmi &asté Casté Méné éasté Vzécné Neni znamo
Poruchy krve Leukopenie Pancytopenie
a lymfatického Agranulocyt6za
systému Trombocytopenie
Neutropenie
Poruchy Hypersenzitivita Anafylakticka
imunitniho reakce
systému
Endokrinni Hyperprolaktinémie | Nepfimétena
poruchy sekrece
antidiuretického
hormonu
Poruchy Hypoglykémie
metabolismu a
vyZivy
Psychiatrické Agitovanost Psychoticka Stav zmatenosti
poruchy Insomnie porucha Ztrata libida
Deprese Snizené libido
Neklid
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Tridy

Nezadouci ucinek

organovych
systémi
Cetnost
Velmi &asté Casté Méné &asté Vzacné Neni znamo
Poruchy Extrapyramido | Tardivni Konvulze Neurolepticky Akineze
nervového vé porucha dyskineze Parkinsonismus | maligni syndrom Fenomén
systému Hyperkineze Akatizie Sedace Motoricka ozubeného kola
Bolest hlavy Bradykineze Mimovolni dysfunkce Maskovity oblicej
Dyskineze svalové Nystagmus
Dystonie kontrakce
Hypokineze
Hypertonie
Zavrat
Somnolence
Ties
Poruchy oka Okulogyrickd |Rozmazané
krize vidéni
Poruchy vidéni
Srdeéni Tachykardie Fibrilace komor
poruchy Torsade de pointes
Komorové
tachykardie
Extrasystoly
Cévni poruchy Hypotenze
Ortostaticka
hypotenze
Respiraéni, Dusnost Bronchospasmus Laryngealni edém
hrudni a Laryngospasmus
mediastinalni
poruchy
Gastrointestinal Zvraceni
ni poruchy Nauzea
Zacpa
Sucho v Ustech
Hypersekrece
slin
Poruchy jater Abnormalni Hepatitida Akutni selhani jater
a Zlu¢ovych testy jaternich |Zloutenka Cholestaza
cest funkei
Poruchy kiize Vyrédzka Fotosenzitivni Angioedém
a podkozni reakce Exfoliativni
tkané Koptivka dermatitida
Pruritus Leukocytoklasticka
Hyperhidroza vaskulitida
Poruchy Tortikolis Trismus Rhabdomyolyza
kosterni a Svalova rigidita | Svalové zaskuby

svalové soustavy
a pojivové tkané

Svalové spasmy
Muskuloskeletal
ni ztuhlost

Poruchy ledvin
a mocovych

Retence moci

cest

Stavy spojené s Novorozenecky
téhotenstvim, abstinen¢éni
Sestinedélim a syndrom (viz
perinatalnim bod 4.6)

obdobim
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Tridy NeZadouci u¢inek
organovych
systémi
Cetnost
Velmi ¢asté Casté Méné Easté Vzéacné Neni znamo
Poruchy Erektilni Amenorea Menoragie Priapismus
reprodukéniho dysfunkce Galaktorea Menstruacni Gynekomastie
systému a prsu Dysmenorea porucha
Bolest prsi Sexudlni dysfunkce
Nepiijemné
pocity v prsech
Celkové Hypertermie Nahlé amrti
poruchy a Edém Otok obliceje
reakce v misté Porucha chuze Hypotermie
aplikace
VySetieni Zvyseni Prodlouzeni QT na
télesné EKG
hmotnosti
Snizeni t€lesné
hmotnosti

U haloperidolu bylo hlaseno prodlouzeni QT na elektrokardiogramu, komorové arytmie (fibrilace
komor, komorova tachykardie), torsade de pointes a nahlé Gmrti.

Skupinové tcinky antipsychotik

U antipsychotik byla hlasena srde¢ni zastava.

Ptipady Zilniho tromboembolismu, véetné piipadi plicni embolie a piipadt hluboké Zilni trombozy,
byly hlaSeny v souvislosti s antipsychotiky. Cetnost neni znama.

HlaSeni podezieni na nezddouci i¢inky

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky po registraci lé€ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru pfinosti a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci t€inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkti uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Symptomy a zndmky

Projevy piedavkovani haloperidolem spocivaji v zesileni znamych farmakologickych téinka a
nezadoucich u¢inkd. Nejvyraznéjsimi ptiznaky jsou silné extrapyramidové reakce, hypotenze a
sedace. Extrapyramidové reakce se projevuje svalovou rigiditou a generalizovanym nebo
lokalizovanym tfesem. Rovnéz je mozna spiSe hypertenze neZ hypotenze.

V extrémnich piipadech by pacient mohl byt komatozni s respira¢ni depresi a hypotenzi, které by
mohla byt dostate¢né silna k navozeni Sokového stavu. Musi se mit na paméti riziko komorovych
arytmii, piipadné spojenych s prodlouzenim QTc.

Lécba

Specifické antidotum neexistuje. Lé¢ba je podptirna. Uéinnost aktivniho uhli nebyla stanovena.

Dialyza se pii 1é¢bé predavkovani nedoporucuje, protoZze odstraiiuje pouze mala mnozstvi
haloperidolu (viz bod 5.2).
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U komatdznich pacientti je nutno zachovat prichodné dychaci cesty pouzitim orofaryngealni trubice
nebo endotrachedlni trubice. Utlum dechu mtiZze vyZadovat umélou ventilaci.

Doporucuje se sledovat EKG a Zivotni projevy, pfi¢emz v monitorovani se ma pokracovat do
normalizace EKG. Doporucuje se 1é¢ba tézkych arytmii vhodnymi antiarytmickymi opatfenimi.

Hypotenzi a obéhovy kolaps 1ze zvratit pouzitim intravendznich tekutin, plasmy nebo
koncentrovaného albuminu a vasopresorickych latek, jako je dopamin nebo noradrenalin. Adrenalin se
pouzivat nesmi, protoze by mohl za piitomnosti haloperidolu vyvolat silnou hypotenzi.

Pii tézkych extrapyramidovych reakcich se doporuéuje parenteralné podavat antiparkinsonikum.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: psycholeptika; antipsychotika; derivaty butyrofenonu, ATC kod:
NO5ADOL.

Mechanismus u¢inku

Haloperidol je antipsychotikum patfici do skupiny butyrofenont. Je silnym centralnim antagonistou
dopaminovych receptort typu 2 a v doporuéenych davkach ma nizkou alfa-1 antiadrenergni aktivitu a
nema Zadnou antihistaminergni ani anticholinergni aktivitu.

Farmakodynamické uéinky

Haloperidol potlacuje bludy a halucinace jako pfimy dasledek blokovani dopaminergniho pienosu
signélu v mezolimbické cesté. Centralni G¢inky blokovani dopaminu se projevuji na bazalnich
gangliich (nigrostriatalni svazky). Haloperidol vyvolava u¢innou psychomotorickou sedaci, coz
vysvétluje ptiznivé G¢inky na manii a dalsi syndromy agitovanosti.

Podkladem neZadoucich extrapyramidovych motorickych Géinka (dystonie, akatizie a parkinsonismus)
je pravdépodobn¢ aktivita na bazalnich gangliich.

Antidopaminergni G¢inky haloperidolu na laktotropni buiiky v ptedni ¢asti hypofyzy vysvétluji
hyperprolaktinemii v dasledku inhibice dopaminem zprosttedkované tonické inhibice sekrece
prolaktinu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Pramérna biologicka dostupnost haloperidolu po podani tablety nebo peroralniho roztoku je 60 aZ
70 %. Maximalnich plasmatickych hladin haloperidolu se obecné dosahne za 2 az 6 hodin po
perordlnim podani. Byla pozorovéna vysoka interindividualni variabilita plasmatickych koncentraci.
Rovnovazného stavu se dosahne za 1 tyden po zahajeni 1écby.

Distribuce

Stfedni hodnota vazby haloperidolu na plasmatické proteiny u dospélych je pfiblizné 88 az 92 %.
Existuje velkd interindividualni variabilita vazby na plasmatické proteiny. Haloperidol se rychle
distribuuje do riiznych tkani a organt, jak ukazuje velky distribu¢ni objem (stéedni hodnoty 8 az
21 I/kg po intravendznim podani). Haloperidol snadno prostupuje hematoencefalickou bariérou.
Rovnéz prostupuje placentou a vylucuje se do matetského mléka.
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Biotransformace

Haloperidol se extenzivné metabolizuje v jatrech. Hlavni metabolické cesty haloperidolu u ¢loveka
zahrnuji glukuronidaci, redukci ketonové skupiny, oxidaéni N-dealkylaci a tvorbu pyridinovych
metabolita. M4 se za to, Ze metabolity haloperidolu k jeho aktivité vyznamné nepiispivaji; nicméné
reduk¢ni cesta predstavuje piiblizné 23 % biotransformace, pfi¢emz zpétnou konverzi redukovaného
metabolitu haloperidolu na haloperidol nelze zcela vyloucit. Metabolismus haloperidolu se Gcastni
enzymy CYP3A4 a CYP2D6 patfici do cytochromu P450. Metabolismus haloperidolu mize byt
inhibici nebo indukci CYP3A4 nebo inhibici CYP2D6 ovlivnéna. SniZend aktivita enzymu CYP2D6
miize vést ke zvySenym koncentracim haloperidolu.

Eliminace

Terminalni elimina¢ni polocas haloperidolu po peroralnim podéani je v praméru 24 hodin (rozmezi
stfednich hodnot 15 az 37 hodin). Zdanliva clearance haloperidolu po extravaskularnim podani se
pohybuje od 0,9 do 1,5 I/h/kg, pii¢emZ u pomalych metabolizator na CYP2D6 je shiZzena. Snizena
aktivita enzymu CYP2D6 miize vést ke zvySenym koncentracim haloperidolu. Interindividualni
variabilita (koeficient variance, %) clearance haloperidolu byla v popula¢ni farmakokinetické analyze
u pacienti se schizofrenii odhadnuta na 44 %. Po intravendznim podéani haloperidolu se 21 % davky
vyloucilo do stolice a 33 % do moci. V nezménéné forme se do moci vyluéuji méné nez 3 % davky.

Linearita/nelinearita

U dospélych existuje mezi davkou haloperidolu a plasmatickymi koncentracemi linearni vztah.

ZvIastni populace

Starsi osoby

Plasmatické koncentrace haloperidolu u star$ich pacientti byly vy$8i nez u mladSich dospélych, kterym
se podavala stejna davka. Vysledky malych klinickych studii naznacuji u starSich pacientl nizsi
clearance a delsi eliminaéni polocas. Tyto vysledky jsou v rdmci pozorované variability
farmakokinetiky haloperidolu. U starSich pacienti se doporucuje tprava davkovani (viz bod 4.2).

Porucha funkce ledvin

Vliv poruchy funkce ledvin na farmakokinetiku haloperidolu nebyl hodnocen. Asi jedna tietina davky
haloperidolu se vylucuje do moci, prevazné jako metabolity. V nezménéné formé se moci vylouci
méné nez 3 % podaného haloperidolu. Ma se za to, Ze metabolity haloperidolu k jeho aktivité
vyznamné nepiispivaji, i kdyz zpétnou konverzi redukovaného metabolitu haloperidolu na haloperidol
nelze zcela vyloucit. Ackoliv se predpoklada, ze porucha renalnich funkei nema na eliminaci
haloperidolu klinicky relevantni vliv, u pacienti s poruchou funkce ledvin, zvlasté s t€zkou poruchou
funkce ledvin, se v disledku dlouhého biologického polo¢asu haloperidolu a jeho redukovaného
metabolitu a v dasledku moZnosti akumulace doporucuje opatrnost (viz bod 4.2).

Kvuli vysokému distribuénimu objemu haloperidolu a jeho silné vazbé na proteiny se pouze velmi
malé mnozstvi odstrani dialyzou.

Porucha funkce jater

Vliv poruchy funkce jater na farmakokinetiku haloperidolu nebyl hodnocen. Porucha funkce jater viak
miize mit na farmakokinetiku haloperidolu vyznamny vliv, protoZe ten je v jatrech rozsahle
metabolizovan. Proto se u pacienti s poruchou funkce jater doporucuje uprava davky a opatrnost (viz
body 4.2 a 4.4).
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Pediatrickd populace

V pediatrickych studiich zahrnujicich 78 pacientl S riznymi poruchami (schizofrenii, psychotickymi
poruchami, Touretteovym syndromem, autismem), kteti dostavali peroralné haloperidol v davkach do
maximalné 30 mg/den, byly ziskdny omezené (daje o plasmatickych koncentracich. Tyto studie
zahrnovaly hlavné déti a dospivajici ve véku mezi 2 a 17 roky. Plasmatické koncentrace naméfené

Vv riznych ¢asech a po rtiznych délkach 1é¢by byly bud’ nedetekovatelné, nebo se pohybovaly do
maximalni hodnoty 44,3 ng/ml. Jako u dospélych byla pozorovana velka interindividualni variabilita
plasmatickych koncentraci. U déti byl v porovnani s dospélymi pozorovan trend ke kratSim
polocCastim.

Ve 2 studiich u déti 1é€enych haloperidolem kvuli tikiim a Touretteovu syndromu byla pozitivni
odpoveéd’ spojena s plasmatickymi koncentracemi 1 az 4 ng/ml.

Vztah farmakokinetiky/farmakodynamiky

Terapeutické koncentrace

Na zaklad¢ udajt publikovanych z mnoha klinickych studii se terapeutické odpovédi u vétSiny
pacientl s akutni nebo chronickou schizofrenii dosahne pii plasmatickych koncentracich 1 az

10 ng/ml. Cast pacienti mize v diisledku velké interindividualni variability ohledn& farmakokinetiky
haloperidolu a jeho u¢inku vyzadovat koncentrace vyssi.

U pacientt s prvni epizodou schizofrenie lze terapeutické odpovédi dosahnout pii nizkych
koncentracich 0,6 az 3,2 ng/ml, jak bylo odhadnuto na zakladé méfeni obsazenosti D, receptoru a za
ptedpokladu, Ze je k dosazeni terapeutické odpovédi a omezeni extrapyramidovych symptomi
nejvhodnéjsi mira obsazenosti D, receptorii 60 az 80 %. V priméru by se koncentraci v tomto rozmezi
melo dosahnout pomoci davek 1 az 4 mg denné.

Kwvili velké interindividualni variabilité farmakokinetiky haloperidolu a vztahu mezi koncentraci a
ucinkem se doporucuje upravit individualni davky haloperidolu na zaklad¢ pacientovy odpovédi,
pticemz se vezmou v (vahu tdaje naznacujici, ze k dosazeni poloviny maximalni terapeutické
odpovéedi dochazi se zpozdénim 5 dnd. V individualnich ptipadech lze zvazit méfeni koncentraci
haloperidolu v krvi.

Kardiovaskuldarni ucinky

Riziko prodlouZeni QTc se zvySuje s davkou haloperidolu a s plasmatickymi koncentracemi
haloperidolu.

Extrapyramidové symptomy

Extrapyramidové symptomy se mohou objevit i v terapeutickém rozmezi, i kdyz éetnost je obvykle
vyssi pii davkach vedoucich k vy3§im, neZ terapeutickym koncentracim.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje zalozené na konvenénich studiich toxicity pfi opakovanych davkach a genotoxicity
neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka. U hlodavci vedlo podavani haloperidolu ke snizené
fertilité, omezené teratogenité a toxickym t¢inkiim na embryo.

Ve studii kancerogenity haloperidolu byla u mysich samic pozorovana na davce zavisla zvyseni pocti
adenomu hypofyzy a karcinom mammy. Tyto nadory mohou byt zpisobeny dlouhodobou
antagonizaci dopaminu na receptorech D2 a hyperprolaktinemii. Relevance téchto zjisténi nadort u
hlodavcii ohledné rizika u ¢loveéka neni znama.
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V nékolika publikovanych studiich bylo prokazano, Ze haloperidol in vitro v srdci blokuje kandl
hERG. V tadg in vivo studii vyvolavalo v nékterych zvifecich modelech intraven6zni podavani
haloperidolu v davkach kolem 0,3 mg/kg, které vedly k plasmatickym hladindm C.x nejméné 7- aZ
14krat vyssim, neZ jsou terapeutické plasmatické koncentrace 1 az 10 ng/ml, které byly v klinickych
studiich u¢inné u vétsiny pacientt, vyrazné prodlouzeni QTc. Tyto intravendzni davky, které
prodluZovaly QTc, nevyvolavaly arytmie. V nékterych studiich na zvifatech vyvolavaly vy$si
intravenOzni davky haloperidolu 1 mg/kg nebo vice pti plasmatickych hladinach C.x nejméné 38- az
137krat vysSich, nez jsou terapeutické plasmatické koncentrace, které byly v klinickych studiich
ucinné u veétsiny pacientti, prodlouzeni QTc a/nebo komorové arytmie.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

[Doplni se na narodni Grovni]

6.2 Inkompatibility

[Doplni se na narodni Grovni]

6.3 Doba pouZzitelnosti

[Doplni se na narodni Grovni]

6.4  ZvlaStni opati‘eni pro uchovavani

[Doplni se na narodni Grovni]

6.5 Druh obalu a obsah baleni

[Doplni se na narodni trovni]

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku

Veskery nepouzity 1€civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
poZadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz Ptiloha | — Doplni se na narodni trovni]

{Nézev a adresa}

<{tel.}>

<{fax}>

<{e-mail}>

8.  REGISTRACNI CiSLO(A)

[Doplni se na narodni Grovni]
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9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: {DD. mé¢sic RRRR} {DD.MM.RRRR}
Datum posledniho prodlouzeni registrace: {DD. mésic RRRR}

[Doplni se na narodni Grovni]

10. DATUM REVIZE TEXTU
{MM/RRRR}

[Doplni se na narodni Grovni]
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1.  NAZEV PRIPRAVKU
HALDOL a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 5 mg/ml injek¢ni roztok

[Viz Ptiloha I — Doplni se na narodni Grovni]

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

[Doplni se na narodni Grovni]

3. LEKOVA FORMA
Injekéni roztok.

[Doplni se na narodni trovni]

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutickeé indikace
Ptipravek HALDOL injek¢ni roztok je indikovan u dospélych pacienti k:

o rychlému zvladnuti tézké akutni psychomotorické agitovanosti spojené s psychotickou
poruchou nebo s manickymi epizodami bipolarni poruchy typu I, pokud peroralni 1é¢ba neni

vhodna.

o akutni 1é¢b¢ deliria, pokud selhaly nefarmakologické zplsoby 1écby.

o 1é¢bé lehké az stiedné t€zké chorey pii Huntingtonové chorobg, pokud jiné 1é¢ivé piipravky
nejsou G¢inné nebo nejsou tolerovany a peroralni 1é¢ba neni vhodna.

o monoterapeutické nebo kombinované profylaxi u pacientl se stfednim az vysokym rizikem
pooperacni nauzey a zvraceni, pokud jsou jiné 1éCivé ptipravky neti¢inné nebo nejsou
tolerovany.

o kombinované 1écbé pooperacni nauzey a zvraceni, pokud jsou jiné 1é€ivé piipravky neucinné

nebo nejsou tolerovany.
4.2 Davkovani a zptsob podani
Déavkovani
Dospeli

Doporucuje se nizka zahajovaci davka, ktera se musi upravit podle pacientovy odpovédi s cilem
stanovit minimalni u¢innou davku (viz bod 5.2).

Doporu¢ené davky piipravku HALDOL injekéni roztok jsou uvedeny v tabulce 1.
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Tabulka 1: doporuéené davky haloperidolu u dospélych ve véku 18 let a starsich

Rychlé zvladnuti téZké akutni psychomotorické agitovanosti spojené s psychotickou poruchou

nebo s manickymi epizodami bipolarni poruchy typu I, pokud peroralni 1é¢ba neni vhodna

o 5 mg intramuskularng.

o Lze opakovat kazdou hodinu, dokud se nedosahne dostate¢né kontroly priznaki.

o U vétsiny pacientd jsou postacujici davky do 15 mg/den. Maximalni davka je 20 mg/den.

o V Casnych fazich 1é¢by se doporucuje vyhodnotit dalsi podavani piipravku HALDOL (viz bod
4.4). Lécba ptipravkem HALDOL injekéni roztok se musi vysadit, jakmile to bude klinicky
indikovano, a pokud je dalsi 1é¢ba potiebnd, 1ze nasadit peroralni haloperidol v poc¢ate¢nim
pfevodnim poméru 1:1 s naslednou upravou davky podle klinické odpoveédi.

Akutni 1é¢ba deliria, pokud selhaly nefarmakologické zpiisoby 1écby

o 1 aZ 10 mg intramuskularng.

o Doporucuje se 1é¢bu zahajit nejniz§i moznou davkou a tu, pokud agitovanost pietrvava,
upravovat ve 2- az 4hodinovych intervalech do maximalni davky 10 mg/den.

Lécba lehké az stiredné tézké chorey pri Huntingtonové chorobé, pokud jiné 1é¢ivé pripravky

nejsou u¢inné nebo nejsou tolerovany a peroralni 1é¢ba neni vhodna

o 2 aZ 5 mg intramuskularné.

o Lze opakovat kazdou hodinu, dokud se nedosahne dostate¢né kontroly priznaki nebo dokud se
nedosahne maximalni davky 10 mg/den.

Monoterapeutick&d nebo kombinovana profylaxe u pacienti se stiednim aZ vysokym rizikem
pooperaéni nauzey a zvraceni, pokud jsou jiné 1é¢ivé piipravky neucinné nebo nejsou tolerovany
o 1 aZ 2 mg intramuskularné, v indukéni fazi nebo 30 minut pfed ukonc¢enim anestezie.

[ ]

Kombinovana lécba pooperac¢ni nauzey a zvraceni, pokud jsou jiné 1é¢ivé pripravky neiacinné
nebo nejsou tolerovany
o 1 aZ 2 mg intramuskularng.

Vysazeni lécby
Doporucuje se postupné vysazovani haloperidolu (viz bod 4.4).

Zvlastni populace

Starsi osoby
Doporucena pocate¢ni davka haloperidolu u starSich pacientd je polovina nejnizsi davky u dospélych.

Dalsi davky lze podat a upravit podle pacientovy odpovédi. U starSich pacientl se doporucuje pecliva
vzestupna titrace davek.

Maximalni davka je 5 mg/den.

Davky vyssi nez 5 mg/den se doporucuji pouze u pacientt, ktefi tolerovali vyssi davky, a po
op¢tovném posouzeni individudlnich pomért piinost a rizik.

Porucha funkce ledvin
Vliv poruchy funkce ledvin na farmakokinetiku haloperidolu nebyl hodnocen. Uprava davkovani se

nedoporucuje, nicméné pii 16¢bé pacientd s poruchou funkce ledvin je vhodna opatrnost. Pacienti
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s tézkou poruchou funkce ledvin v8ak mohou vyzadovat niz$i pocate¢ni davku a dalSi davky budou
podavany a upravovany podle pacientovy odpovédi (viz bod 5.2).

Porucha funkce jater

Vliv poruchy funkce jater na farmakokinetiku haloperidolu nebyl hodnocen. JelikoZ se haloperidol v
jatrech rozsahle metabolizuje, doporucuje se pocateéni davku snizit na polovinu. DalSi davky Ize
podavat a upravovat podle pacientovy odpovédi (viz body 4.4 a 5.2).

Pediatricka populace

Bezpecnost a ucinnost piipravku HALDOL injek¢ni roztok u déti a dospivajicich mladsich 18 let
nebyla stanovena. K dispozici nejsou Zadné udaje.

Zpisob podani

Ptipravek HALDOL injekéni roztok se doporucuje pouze k intramuskularnimu podani (viz bod 4.4).
Ohledn¢ pokynil k zachazeni s piipravkem HALDOL injek¢ni roztok viz bod 6.6.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1écivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
Komatozni stav.

Deprese centralniho nervového systému.

Parkinsonova choroba.

Demence s Lewyho télisky.

Progresivni supranuklearni obrna.

Prokazané prodlouZeni intervalu QTc nebo vrozeny syndrom dlouhého QT.
Nedavny akutni infarkt myokardu.

Nekompenzované srde¢ni selhani.

Komorova arytmie nebo torsades de pointes v anamneze.

Nekorigovana hypokalemie.

Soubé&zna 1é¢ba 1é¢ivymi piipravky, které prodluzuji interval QT (viz bod 4.5).

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

ZvySenad mortalita u starSich osob s demenci

U psychiatrickych pacientti [é¢enych antipsychotiky, v¢etn€ haloperidolu, byly hlaSeny vzacné ptipady
nahlého damrti (viz bod 4.8).

Starsi pacienti strpici psychozou souvisejici s demenci 1é¢eni antipsychotiky jsou vice ohrozeni
amrtim. Analyza sedmnacti placebem kontrolovanych studii (modalni trvani 10 tydna), vétSinou u
pacientd, kteti uzivali atypicka antipsychotika, odhalila 1,6- az 1,7krat vy38i riziko Umrti v porovnéani s
pacienty 1é¢enymi placebem. V prubéhu typické 10tydenni kontrolované studie byla mira imrti u
pacientii lé¢enych antipsychotiky okolo 4,5 % v porovnani s mirou okolo 2,6 % ve skuping lé¢ené
placebem. Ackoli pfi¢iny umrti byly riizné, vétSina imrti byla bud’ kardiovaskularniho ptivodu (napf.
srdecni selhani, ndhlé umrti), nebo infekéniho ptivodu (napt. pneumonie). Observacni studie
naznacuji, ze 1écba starSich pacientt haloperidolem je rovnéz spojena se zvySenou mortalitou. Tato
souvislost miize byt vyraznéjsi u haloperidolu, nez u nékterych atypickych antipsychotik,
nejvyraznéjsi je béhem prvnich 30 dni po zahdjeni 1é¢by a pretrvava nejméné 6 mésica a nebyla dosud
objasnéna.

Piipravek HALDOL injekéni roztok neni indikovan k 1é¢bé poruch chovani souvisejicich s demenci.
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Kardiovaskularni u¢inky

U haloperidolu bylo vedle nahlého Umrti hldSeno prodlouzeni QTc a/nebo komorové arytmie (viz
body 4.3 a 4.8). Riziko téchto piihod se zda byt vyssi pii vysokych davkach, vysokych plasmatickych
koncentracich, u predisponovanych pacienti nebo pifi parenteralnim podani, zejména pii
intraven6znim podani.

Piipravek HALDOL injekéni roztok je indikovan pouze k intramuskularnimu podani. Pokud se vSak
poda intravendzné, musi se provadét kontinualni EKG vySetfeni zamétfené na prodlouzeni intervalu
QTc a na komorové arytmie.

U pacientu s bradykardii, onemocnénim srdce, s prodlouzenim QTc v rodinné anamnéze nebo s tézkou
expozici alkoholu v anamnéze se doporucuje opatrnost. Opatrnost se rovnéz vyzaduje u pacientl

s potencialné vysokymi plasmatickymi koncentracemi (viz bod 4.4, Pomali metabolizatoti na
CYP2D).

Pied intramuskularnim podanim se doporucuje vychozi EKG. Béhem 1é¢by musi byt u vSech pacienti
vyhodnocena potieba EKG sledujiciho prodlouzeni intervalu QTc a komorové arytmie, nicméné pii
opakovanych intramuskularnich davkach se doporucuje kontinualni sledovani EKG. Sledovani EKG
se doporucuje po dobu az 6 hodin po podani piipravku HALDOL injek¢ni roztok pacientim

k profylaxi nebo 1é¢bé poopera¢ni nauzey a zvraceni.

Béhem [éCby se doporucuje snizeni davky, pokud se QTc prodlouzi, nicmén¢ pokud QTc pirekroci
500 ms, musi se haloperidol vysadit.

Riziko komorovych arytmii zvysuji poruchy elektrolytt, jako je hypokalemie a hypomagnesemie,
které se musi pred zahajenim 1é¢by haloperidolem upravit. Proto se doporucuje vychozi a pravidelné
sledovani elektrolytu.

Rovnéz byla hlasena tachykardie a hypotenze (vCetné ortostatické hypotenze) (viz bod 4.8). Pokud se
haloperidol podava pacientiim vykazujicim hypotenzi nebo ortostatickou hypotenzi, doporucuje se

opatrnost.

Cerebrovaskularni pfihody

V randomizovanych, placebem kontrolovanych klinickych studiich u populace s demenci bylo u
nekterych atypickych antipsychotik pfiblizné 3ndsobné zvyseno riziko cerebrovaskularnich
nezadoucich piihod. Observacni studie porovnavajici vyskyt iktu u star§ich pacientii vystavenych
pusobeni jakéhokoli antipsychotika s vyskytem iktu u star§ich pacientt Zadnému takovému 1é¢ivému
ptipravku nevystavenych zjistily vyss§i miru vyskytu iktu u exponovanych pacientti. Tento vzestup
muze byt vyssi u vSech butyrofenonti véetn¢ haloperidolu. Mechanismus tohoto zvyseného rizika neni
znam. Zvysené riziko nelze vyloucit ani u jinych populaci pacientti. Pfipravek HALDOL se musi u
pacientu s rizikovymi faktory pro iktus pouZzivat opatrné.

Neurolepticky maligni syndrom

Haloperidol je spojovan s neuroleptickym malignim syndromem: coZ je vzacna idiosynkraticka
odpovéd’ vyznacujici se hypertermii, generalizovanou svalovou rigiditou, autonomni nestabilitou
nervstva, naru§enym védomim a zvy$enymi hladinami kreatinfosfokinazy. Castym ¢asnym projevem
tohoto syndromu je hypertermie. Antipsychotickou 1é¢bu je nutno ihned vysadit a musi se zavést
vhodn podptirna 1é¢ba a peclivé sledovani.

Tardivni dyskineze

U nékterych dlouhodobé 1écenych pacientti nebo po vysazeni 1é¢ivého piipravku se mohou objevit
tardivni dyskineze. Tento syndrom se vyznacuje hlavné rytmickymi mimovolnimi pohyby jazyka,
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Vv obliceji, tisty nebo Eelistmi. U nékterych pacientti mohou byt tyto projevy trvalé. Syndrom mize byt
maskovan pii znovuzavedeni 1é¢by, pii zvySeni davky nebo pii pfechodu na jiné antipsychotikum.
Pokud se znamky a pfiznaky tardivni dyskineze objevi, musi se zvazit vysazeni vSech antipsychotik,
véetné pitipravku HALDOL.

Extrapyramidové symptomy

Mohou se objevit extrapyramidové symptomy (napt. tfes, rigidita, hypersalivace, bradykineze,
akathisie, akutni dystonie). Pod&vani haloperidolu je spojovano s rozvojem akatizie, které se
vyznacuje subjektivné nepfijemnym nebo stresujicim neklidem a potiebou pohybu, ¢asto doprovazené
neschopnosti klidné sedét ¢i stat. To je nejpravdépodobnéjsi béhem prvnich nékolika tydni 1é¢by neni
jejich vyskyt pravdépodobny. U pacienti, které tyto symptomy postihnou, miize byt zvySovani davky
Skodlivé.

Akutni dystonie se mtze objevit béhem prvnich nékolika dni 1écby ptipravkem HALDOL, nicméné
byl hlasen pozdéjsi nastup i ndstup po zvyseni davek. Dystonické symptomy mohou zahrnovat
tortikolis, obli¢ejové grimasy, trismus, vyplazovani jazyka a abnormalni pohyby o¢i, véetné
okulogyrické krize, vycet tim vSak neni omezen. Muzi a mladsi v€kové skupiny jsou témito
nezadoucimi G¢inky ohroZeni vice. Akutni dystonie mtize vyzadovat vysazeni 1é¢ivého piipravku.

Ke zvladnuti extrapyramidovych symptomti Ize podle potieby piedepsat antiparkinsonika
anticholinergniho typu, nicmén¢ se nedoporucuje je pfedepisovat rutinné jako preventivni opatieni.
Pokud je soucasna 1é¢ba antiparkinsoniky potiebna, miize byt nutné v ni pokracovat i po vysazeni
ptipravku HALDOL, pokud je jejich vylucovani rychlejsi nez vylucovani haloperidolu, aby se
zamezilo rozvoji nebo zhorSeni extrapyramidovych symptomi. Pokud se soucasné s pfipravkem
HALDOL podavaji anticholinergni 1é¢ivé ptipravky, veetné antiparkinsonik, je nutno mit na paméti
mozné zvyseni nitroo¢niho tlaku.

Epileptické zachvaty/konvulze

Bylo hlaseno, ze haloperidol mize spustit epileptické zachvaty. U pacienti trpicich epilepsii a u
pacientt se stavy predisponujicimi k zachvatiim kie¢i (napt. alkoholova abstinence a poSkozeni
mozku) se doporucuje opatrnost.

Poruchy jater a Zlu¢ovych cest

Jelikoz se haloperidol metabolizuje v jatrech, doporucuje se u pacienti s poruchou funkce jater
polovina zahajovaci davky a opatrnost (viz body 4.2 a 5.2). Byly hlaseny ojedinélé piipady abnormalit
jaternich funkei nebo hepatitidy, nejéastéji cholestatické (viz bod 4.8).

Poruchy endokrinniho systému

Thyroxin mtze zvysit toxicitu haloperidolu. Antipsychoticka 1é¢ba se u pacientt s hypertyre6zou smi
pouzivat pouze opatrné a vzdy musi byt doprovazena 1ébou k dosaZeni eutyreoidniho stavu.

Hormonalni u¢inky antipsychotik zahrnuji hyperprolaktinemii, ktera mize vyvolat galaktoreu,
gynekomastii a oligomenoreu nebo amenoreu (viz bod 4.8). Studie na tkanovych kulturach naznacuyji,
7e bunéény rust v lidskych nadorech prsu u ¢lovéka miiZe byt prolaktinem stimulovan. I kdyz zadna
jasna souvislost s podavanim antipsychotik a nadort prsu u ¢lovéka nebyla v klinickych a
epidemiologickych studiich prokazana, u pacientt s relevantni anamnézou se doporucuje opatrnost.
Piipravek HALDOL se musi u pacienti se stavajici hyperprolaktinemii a u pacientti s moznymi
prolaktin-dependentnimi nadory pouzivat opatrné (viz bod 5.3).

U haloperidolu byla hl&3ena hypoglykémie a syndrom neptiméiené sekrece antidiuretického hormonu
(viz bod 4.8).
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Zilni tromboembolismus

U antipsychotik byly hlaseny ptipady Zilniho tromboembolismu (VTE). Vzhledem k tomu, Ze u
pacientt 1é¢enych antipsychotiky jsou Casto pfitomny ziskané rizikové faktory pro VTE, mély by byt
pted i béhem lécby ptipravkem HALDOL tyto rizikové faktory rozpoznany a nasledné by méla byt
uplatnéna preventivni opatfeni.

Odpovéd’ na 1é¢bu a vysazeni piipravku

U schizofrenie miZe byt odpovéd’ na antipsychotickou 1é¢bu opozdéna.

Pti vysazeni antipsychotik nemusi byt po né¢kolik tydni nebo mésict navrat symptomu souvisejicich
se z&kladni chorobou zjevny.

Existuji velmi vzacna hlaSeni akutnich abstinen¢nich ptiznakl (vEetné nauzey, zvraceni a insomnie)
po néhlém vysazeni vysokych davek antipsychotik. Jako preventivni opatieni se doporuc¢uje postupné
vysazovani.

Pacienti s depresi

U pacientt, u kterych je deprese prevazujici, se doporucuje, aby se ptipravek HALDOL nepouzival
samotny. Pfi 1é¢bé téchto stavl, kdy se vyskytuje deprese spolu s psychdzou, jej 1ze kombinovat s
antidepresivy (viz bod 4.5).

Piechod z méanie do deprese

Pti 1é¢bé manickych epizod bipolarni poruchy je u pacientt riziko prechodu z manie do deprese.
Sledovani pacientu s ohledem na piechod do depresivni epizody s doprovodnymi riziky, jako je
sebevraZedné chovani, je dalezité, aby bylo mozno zasahnout, pokud k takovému prechodu dojde.

Pomali metabolizatoii na CYP2D

Pripravek HALDOL se musi podavat s opatrnosti u pacientt, ktefi jsou znami jako pomali
metabolizatofi cytochromu P450 (CYP) 2D6, jimz se soucasné podava inhibitor CYP3AA4.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce
Studie interakci byly provedeny pouze u dospélych.

Kardiovaskularni uéinky

Piipravek HALDOL je kontraindikovan v kombinaci s 1é¢ivymi pifipravky, o nichZ je znamo, Ze
prodluZuji interval QTc (viz bod 4.3). Piiklady zahrnuji:

antiarytmika tfidy IA (napf. disopyramid, chinidin).

antiarytmika t¥idy III (napf. amiodaron, dofetilid, dronedaron, ibutilid, sotalol).
néktera antidepresiva (napf. citalopram, escitalopram).

nektera antibiotika (napf. azithromycin, klarithromycin, erythromycin, levofloxacin,
moxifloxacin, telithromycin).

néektera antipsychotika (napf. derivaty fenothiazinu, sertindol, pimozid, ziprasidon)
néktera antimykotika (napft. pentamidin).

nektera antimalarika (napf. halofantrin).

néktera gastrointestinalni 1é¢ivé piipravky (napf. dolasetron).

néktera 1é¢ivé piipravky pouzivané k 16¢bé rakoviny (napt. toremifen, vandetanib).
nektera dalsi 1€civé ptipravky (napf. bepridil, methadon).
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Tento vycet neni vyCerpavajici.

Pfi pouzivani ptipravku HALDOL v kombinaci s 1é¢ivymi ptipravky, o nichz je znamo, ze vyvolavaji
nerovnovahu elektrolyti, se doporucuje opatrnost (viz bod 4.4).

Lécivé piipravky, které mohou plasmatické koncentrace haloperidolu zvySovat

Haloperidol se metabolizuje nékolika cestami (viz bod 5.2). Hlavnimi cestami jsou glukuronidace a

redukce ketonové skupiny. Rovnéz se €astni enzymovy systém cytochromu P450, zejména CYP3A4

a, men$i mérou, CYP2D6. Inhibice téchto metabolickych cest dal§im 1é¢ivym piipravkem nebo

sniZzeni enzymové aktivity CYP2D6 muzZe vést ke zvySenym koncentracim haloperidolu. Vliv inhibice

CYP3A4 a snizené enzymatické aktivity CYP2D6 mize byt aditivni (viz bod 5.2). Na zaklade

omezenych a n¢kdy protichtidnych informaci se potencialni zvyseni plasmatickych koncentraci

haloperidolu pfi sou¢asném podavani inhibitoru CYP3A4 a/nebo CYP2D6 muze pohybovat v rozmezi

20 az 40 %, i kdyZ v n&kterych piipadech byla hlasena zvyseni az o 100 %. Piiklady 1é¢ivych

ptipravki, které mohou zvysovat plasmatické koncentrace haloperidolu (na zakladé klinickych

zkuSenosti nebo mechanismu lékové interakce), zahrnuji:

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

e inhibitory CYP2D6 — bupropion, chlorpromazin, duloxetin, paroxetin, promethazin, sertralin,
venlafaxin.

e kombinované inhibitory CYP3A4 a CYP2D6: fluoxetin, ritonavir.

e  nejisty mechanismus — buspiron.

Tento vycet neni vyCerpavajici.

Zvysené plasmatické koncentrace haloperidolu mohou vést ke zvySenému riziku neZzadoucich ucinki,
véetné prodlouzeni QTc (viz bod 4.4). Prodlouzeni QTc byla pozorovana, pokud se haloperidol
podaval v kombinaci s metabolickymi inhibitory ketokonazolem (400 mg/den) a paroxetinem

(20 mg/den).

Doporucuje se, aby pacienti, ktefi uzivaji haloperidol soucasné s takovymi lé¢ivymi ptipravky, byli
sledovani s ohledem na znamky a ptiznaky zvySenych nebo prodlouzenych farmakologickych u¢inka

haloperidolu, pti¢emz davka ptipravku HALDOL se musi snizit, pokud se to ma za nezbytné.

Lécivé pripravky, které mohou plasmatické koncentrace haloperidolu snizovat

Soucasné podavani haloperidolu se silnymi induktory enzymu CYP3A4 miiZze postupné snizovat
plasmatické koncentrace haloperidolu do té miry, Zze mtize dojit ke sniZeni ucinnosti. Priklady
zahrnuji:

e  karbamazepin, fenobarbital, fenytoin, rifampicin, tfezalka te¢kovana (Hypericum perforatum).
Tento vycet neni vyCerpavajici.

Enzymovou indukci lze pozorovat po ne€kolika dnech 1é€by. Maximalni enzymova indukce se obecné
pozoruje asi za 2 tydny a po ukoncéeni 1écby ptipravkem muize ptetrvavat stejnou dobu. B€hem
kombinované 1écby s induktory CYP3A4 se doporucuje, aby byli pacienti sledovani a aby se davka
ptipravku HALDOL zvysila, pokud se to ma za nezbytné. Po vysazeni induktoru CYP3A4 se mohou
koncentrace haloperidolu postupné zvySovat, a proto muze byt nezbytné davku ptipravku HALDOL
snizit.

Je znamo, Ze natrium-valproat inhibuje glukuronidaci, nicméné na plasmatické koncentrace
haloperidolu nema vliv.
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Vliv haloperidolu na jiné 1é¢ivé pfipravky

Haloperidol mtize zesilovat titlum CNS navozeny alkoholem nebo 1é¢ivymi pfipravky tlumicimi CNS,
véetn¢ hypnotik, sedativ a silnych analgetik. Rovnéz byly hldSeny zesilené ti€¢inky na CNS pii
kombinaci s methyldopou.

Haloperidol miize antagonizovat ptisobeni adrenalinu a jinych sympatomimetickych 1é¢ivych
ptipravkl (napf. stimulancii, jako jsou amfetaminy) a zvratit snizujici uc¢inky adrenergnich blokatort
na krevni tlak, jako je guanetidin.

Haloperidol mtize antagonizovat ucinky levodopy a dal$ich dopaminovych agonisti.

Haloperidol je inhibitorem CYP2D6. Haloperidol inhibuje metabolismus tricyklickych antidepresiv
(napt. imipraminu, desipraminu), ¢imz zvysSuje plasmatické koncentrace téchto 1é¢ivych ptipravku.

Jiné formy interakce

Ve vzacnych piipadech byly béhem soucasného uzivani lithia a haloperidolu hlaseny nésledujici
symptomy: encefalopatie, extrapyramidové symptomy, tardivni dyskineze, neurolepticky maligni
syndrom, akutni mozkovy syndrom a koma. Vétsina téchto symptomu byla reverzibilni. Zda jde o
zvlastni klinickou jednotku, zlistava nejasné.

Nicméné se doporucuje, aby se u pacientd 1écenych soucasné lithiem a pfipravkem HALDOL 1éc¢ba
ihned ukoncila, pokud se takové ptiznaky objevi.

Byla hlasena antagonizace Gi¢inka antikoagulancia fenindionu.
4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Tehotenstvi

Stiedn¢ velky soubor udajti od t€hotnych zen (idaje z vice nez 400 t¢hotenstvi) malformacni nebo
fetalni/neonatalni toxicitu haloperidolu nenaznacuje. Existuji v8ak ojedinélé kazuistiky vrozenych vad
po fetalni expozici haloperidolu, nejéastéji v kombinaci s dal§imi 1é¢ivymi piipravky. Studie na
zvitatech prokazaly reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3). Jako opatieni preventivni opatrnosti je lepsi se
uzivani ptipravku HALDOL v t&€hotenstvi vyhnout.

Novorozenci vystaveni antipsychotikiim (v¢etné haloperidolu) v priibéhu tfetiho trimestru t€hotenstvi
jsou ohroZeni nezadoucimi uc€inky, véetné extrapyramidovych a/nebo abstinencnich ptiznak, které se
mohou lisit co do intenzity a trvani po porodu. Byly hlaseny ptipady agitovanosti, hypertonie,
hypotonie, tiesu, somnolence, dechové tisné nebo poruchy piijmu potravy. Proto se doporucuje, aby
byli novorozenci peclivé sledovani.

Kojeni

Haloperidol se vylucuje do lidského mléka. Mala mnozstvi haloperidolu byla detekovana v plasme a
moci kojenych novorozencti matek 1é¢enych haloperidolem. O ucincich haloperidolu na kojence jsou
nedostate¢né informace. Je nutno se rozhodnout, zda pierusit kojeni nebo vysadit 1é¢bu piipravkem
HALDOL, pfi¢emz se vezme v Uvahu piinos kojeni pro dité a piinos 1é¢by pro Zenu.

Fertilita

Haloperidol zvy3uje hladiny prolaktinu. Hyperprolaktinemie mize potla¢ovat hypothalamicky GnRH,
coZ vede ke sniZené sekreci gonadotropinu z hypofyzy. To muZe inhibovat reprodukéni funkce
zhor8enim tvorby steroidti v gonddach jak u pacientek, tak u pacientt (viz bod 4.4).
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4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Piipravek HALDOL ma mirny vliv na schopnost fidit dopravni prostiedky a obsluhovat stroje. Miize
se objevit jisty stupen sedace nebo snizeni pozornosti, zejména pii vysSich davkach a na zacatku
1é¢by, pticemz tyto ucinky mohou byt potencovany alkoholem. Doporucuje se, aby pacienti byli
pouceni, Ze béhem 1éCby nemaji fidit ani obsluhovat stroje, dokud nebude znama jejich citlivost.

4.8 Nezadouci ucinky

Bezpecnost haloperidolu byla hodnocena u 284 pacientii 1éCenych haloperidolem, ktefi se Gc¢astnili
3 placebem kontrolovanych klinickych studii a u 1295 pacientt 1é¢enych haloperidolem, ktefi se
ucastnili 16 dvojité zaslepenych, aktivnim komparatorem kontrolovanych klinickych studii.

Na zéklad¢ souhrnnych bezpecnostnich udajii z téchto klinickych studii byly nejcastéji hlaSenymi
nezadoucimi u¢inky: extrapyramidova porucha (34 %), insomnie (19 %), agitovanost (15 %),
hyperkineze (13 %), bolesti hlavy (12 %), psychoticka porucha (9 %), deprese (8 %), zvySeni télesné
hmotnosti (8 %), ties (8 %), hypertonie (7 %), ortostaticka hypotenze (7 %), dystonie (6 %) a
somnolence (5 %).

Kromeé toho byla bezpe¢nost haloperidol-dekanoatu hodnocena u 410 pacientt, ktefi se ucastnili 3
komparativnich studii (1 porovnavajici haloperidol-dekanoat versus flufenazin a 2 porovnavajici
haloperidol-dekanoat s peroralnim haloperidolem), 9 otevienych studii a 1 studie odpovédi na davku

hodnocena bezpecnost haloperidol-dekanoétu.

Tabulka 2 uvadi nasledujici nezadouci ucinky:

o hla3ené v klinickych studiich s haloperidolem.
o hl&3ené v klinickych studiich s haloperidol-dekanoatem a souvisejici s aktivni ¢asti molekuly.

o z poregistra¢nich zkusenosti s haloperidolem a haloperidol-dekanoatem.

Cetnosti nezadoucich Gi¢inki jsou zaloZeny na (nebo odhadnuty z) klinickych hodnoceni nebo
epidemiologickych studii haloperidolu, a jsou klasifikovany pomoci nasledujici konvence:

Velmi Casté:
Casté:

Méné cCasté:
\Vzacné:
Velmi vzacné:
Neni znamo:

>1/10

>1/100 az <1/10

>1/1 000 az <1/100
>1/10 000 az <1/1 000

<1/10 000

Z dostupnych udajt nelze urdit.

Nezadouci ucinky jsou uvedeny podle tfid organovych systémi a v kazdé kategorii cetnosti podle
Klesajici zdvaznosti.

Tabulka 2: nezadouci u¢inky

Tridy
organovych
systémi

Nezadouci ucinek

Cetnost

Velmi ¢asté

Casté

Méné Casté

Vzacné

Neni znamo

Poruchy krve
a lymfatického
systému

Leukopenie

Pancytopenie
Agranulocytdza
Trombocytopenie
Neutropenie
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Tridy

Nezadouci ucinek

organovych
systémi
Cetnost
Velmi &asté Casté Méné &asté Vzacné Neni znamo
Poruchy Hypersenzitivita Anafylakticka
imunitniho reakce
systému
Endokrinni Hyperprolaktinemie | Neptimétena
poruchy sekrece
antidiuretického
hormonu
Poruchy Hypoglykémie
metabolismu a
vyZivy
Psychiatrické Agitovanost Psychoticka Stav zmatenosti
poruchy Insomnie porucha Ztréta libida
Deprese Snizené libido
Neklid
Poruchy Extrapyramido | Tardivni Konvulze Neurolepticky Akineze
nervového vé porucha dyskineze Parkinsonismus | maligni syndrom Fenomén
systému Hyperkineze Akathisie Sedace Motoricka ozubeného kola
Bolesti hlavy | Bradykineze Mimovolni dysfunkce Maskovity obligej
Dyskineze svalové Nystagmus
Dystonie kontrakce
Hypokineze
Hypertonie
Zavrat
Somnolence
Ties
Poruchy oka Okulogyrickd |Rozmazané
krize vidéni
Poruchy vidéni
Srdeéni Tachykardie Fibrilace komor
poruchy Torsade de pointes
Komorové
tachykardie
Extrasystoly
Cévni poruchy Hypotenze
Ortostaticka
hypotenze
Respiraéni, Dusnost Bronchospasmus Laryngealni edém
hrudni a Laryngospasmus
mediastinalni
poruchy
Gastrointestinal Zvraceni
ni poruchy Nauzea
Zacpa
Sucho v Ustech
Hypersekrece
slin
Poruchy jater Abnormalni Hepatitida Akutni selhani jater
a Zlu¢ovych testy jaternich |Zloutenka Cholestaza
cest funkei
Poruchy kiize Vyréazka Fotosenzitivni Angioedém
a podkozni reakce Exfoliativni
tkané Koptivka dermatitida
Pruritus Leukocytoklasticka
Hyperhidréza vaskulitida
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Tridy NeZadouci u¢inek
organovych
systémi
Cetnost
Velmi ¢asté Casté Méné Easté Vzéacné Neni znamo
Poruchy Tortikolis Trismus Rhabdomyolyza
kosterni a Svalova rigidita | Svalové zaskuby
svalové soustavy Svalové spasmy
a pojivové tkané Muskuloskeletal
ni ztuhlost
Poruchy ledvin Retence moci
a mocovych
cest
Stavy spojené s Novorozenecky
téhotenstvim, abstinen¢éni
Sestinedélim a syndrom (viz
perinatalnim bod 4.6)
obdobim
Poruchy Erektilni Amenorea Menoragie Priapismus
reprodukéniho dysfunkce Galaktorea Menstruacéni Gynekomastie
systému a prsu Dysmenorea porucha
Bolesti prsi Sexudlni dysfunkce
Nepiijemné
pocity v prsech
Celkové Hypertermie Nahlé amrti
poruchy a Edém Otok obliceje
reakce v misté Porucha chuze Hypotermie
aplikace
VySetieni Zvyseni Prodlouzeni QT na
télesné EKG
hmotnosti
Snizeni t€lesné
hmotnosti

U haloperidolu bylo hlaseno prodlouzeni QT na elektrokardiogramu, komorové arytmie (fibrilace
komor, komorova tachykardie), torsade de pointes a nahlé Gmrti.

Skupinové uéinky antipsychotik

U antipsychotik byla hlasena srde¢ni zastava.

Ptipady zilniho tromboembolismu, véetné piipadi plicni embolie a piipadt hluboké Zilni trombozy,
byly hlaSeny v souvislosti s antipsychotiky. Cetnost neni znama.

Hl&Seni podezieni na nezddouci Géinky

Hlaseni podezifeni na nezadouci u€inky po registraci lé€ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru pfinosti a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci t¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinki uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Symptomy a zndmky

Projevy pfedavkovani haloperidolem spocivaji v zesileni znamych farmakologickych u¢inkt a
nezadoucich u¢inkd. Nejvyraznéj$imi ptiznaky jsou silné extrapyramidové reakce, hypotenze a
sedace. Extrapyramidové reakce se projevuje svalovou rigiditou a generalizovanym nebo
lokalizovanym tfesem. RovnéZ je mozna spiSe hypertenze nez hypotenze.
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V extrémnich ptipadech by pacient mohl byt komatdzni s respiraéni depresi a hypotenzi, kterd by
mohla byt dostate¢né silna k navozeni Sokového stavu. Musi se mit na paméti riziko komorovych
arytmii, pfipadné spojenych s prodlouzenim QTc.

Lécba

Specifické antidotum neexistuje. Lécba je podptrnd. Dialyza se pfi 1écbé predavkovani nedoporucuje,
protoze odstrafiuje pouze mala mnozstvi haloperidolu (viz bod 5.2).

U komatdznich pacientil je nutno zachovat prichodné dychaci cesty pouzitim orofaryngealni trubice
nebo endotrachedlni trubice. Utlum dechu miZze vyzadovat umélou ventilaci.

Doporucuje se sledovat EKG a zivotni projevy, pfi¢emz v monitorovani se ma pokrac¢ovat do
normalizace EKG. Doporucuje se 1é¢ba tézkych arytmii vhodnymi antiarytmickymi opatienimi.

Hypotenzi a obéhovy kolaps lze zvratit pouZitim intraven6znich tekutin, plasmy nebo
koncentrovaného albuminu a vasopresorickych latek, jako je dopamin nebo noradrenalin. Adrenalin se

pouzivat nesmi, protoZze by mohl za ptitomnosti haloperidolu vyvolat silnou hypotenzi.

Pii tézkych extrapyramidovych reakcich se doporuéuje parenteralné podavat antiparkinsonikum.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: psycholeptika; antipsychotika; derivaty butyrofenonu, ATC kod:
NO5ADO01.

Mechanismus uéinku

Haloperidol je antipsychotikum patiici do skupiny butyrofenoni. Je silnym centralnim antagonistou
dopaminovych receptort typu 2 a v doporuc¢enych davkach mé nizkou alfa-1 antiadrenergni aktivitu a
nema Zadnou antihistaminergni ani anticholinergni aktivitu.

Farmakodynamické u¢inky

Haloperidol potla¢uje bludy a halucinace jako piimy disledek blokovani dopaminergniho pienosu
signalu v mezolimbické cesté. Centralni u¢inky blokovani dopaminu se projevuji na bazalnich
gangliich (nigrostriatalni svazky). Haloperidol vyvolava ti€¢innou psychomotorickou sedaci, coz
vysvétluje piiznivé ucinky na manii a dalsi syndromy agitovanosti.

Podkladem nezadoucich extrapyramidovych motorickych u¢inki (dystonie, akatizie a parkinsonismus)
je pravdépodobné aktivita na bazalnich gangliich.

Antidopaminergni u¢inky haloperidolu na laktotropni bunky Vv pfedni ¢asti hypotfyzy vysvétluji
hyperprolaktinémii v disledku inhibice dopaminem zprostfedkované tonické inhibice sekrece
prolaktinu. Aktivitu proti nauzee a zvraceni navic vysvétluji antidopaminergni u¢inky na
chemorecepéni spoustéci zonu area postrema.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Po intramuskularnim podani se haloperidol absorbuje uplné. Maximalnich plasmatickych koncentraci
haloperidolu se dosahne za 20 az 40 minut.
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Distribuce

Stfedni hodnota vazby haloperidolu na plasmatické proteiny u dospé€lych je priblizné 88 az 92 %.
Existuje velka interindividualni variabilita vazby na plasmatické proteiny. Haloperidol se rychle
distribuuje do riznych tkani a organd, jak ukazuje velky distribu¢ni objem (stfedni hodnoty 8 az
21 I/kg po intravendznim podani). Haloperidol snadno prostupuje hematoencefalickou bariérou.
Rovnéz prostupuje placentou a vylucuje se do mateiského mléka.

Biotransformace

Haloperidol se extenzivné metabolizuje v jatrech. Hlavni metabolické cesty haloperidolu u ¢lovéka
zahrnuji glukuronidaci, redukci ketonové skupiny, oxidaéni N-dealkylaci a tvorbu pyridinovych
metabolitli. Ma se za to, Ze metabolity haloperidolu k jeho aktivit¢ vyznamné nepfispivaji; nicméné
redukéni cesta predstavuje piiblizné€ 23 % biotransformace, pti¢emz zpétnou konverzi redukovaného
metabolitu haloperidolu na haloperidol nelze zcela vyloucit. Metabolismus haloperidolu se Gcastni
enzymy CYP3A4 a CYP2D6 pattici do cytochromu P450. Metabolismus haloperidolu miize byt
inhibici nebo indukci CYP3A4 nebo inhibici CYP2D6 ovlivnéna. SniZzena aktivita enzymu CYP2D6
miize vést ke zvySenym koncentracim haloperidolu.

Eliminace

Terminalni eliminaéni polo¢as haloperidolu po intramuskularnim podani je v praméru 21 hodin
(rozmezi 13 aZz 36 hodin). Zdanliva clearance haloperidolu po extravaskularnim podani se pohybuje od
0,9 do 1,5 I/h/kg, pii¢emz u pomalych metabolizatort na CYP2D6 je sniZzena. Snizena aktivita enzymu
CYP2D6 mize vést ke zvySenym koncentracim haloperidolu. Interindividualni variabilita (koeficient
variance, %) clearance haloperidolu byla v populacni farmakokinetické analyze u pacientl se
schizofrenii odhadnuta na 44 %. Po intravendznim podani haloperidolu se 21 % davky vyloucilo do
stolice a 33 % do mo¢i. V nezménéné formé se do moci vylucuji méné nez 3 % davky.

Linearita/nelinearita

U dospélych existuje mezi davkou haloperidolu a plasmatickymi koncentracemi linearni vztah.

ZvIaStni populace

Starsi osoby

Plasmatické koncentrace haloperidolu u starSich pacientl byly vyss§i nez u mladsich dospélych, kterym
se podavala stejna davka. Vysledky malych klinickych studii naznacuji u starsich pacientii nizsi
clearance a delsi eliminaéni polo¢as. Tyto vysledky jsou v ramci pozorované variability
farmakokinetiky haloperidolu. U starSich pacientti se doporucuje uprava davkovani (viz bod 4.2).

Porucha funkce ledvin

Vliv poruchy funkce ledvin na farmakokinetiku haloperidolu nebyl hodnocen. Asi jedna tietina davky
haloperidolu se vylucuje do moci, prevazné jako metabolity. V nezménéné formé se moci vylouci
méné nez 3 % podaného haloperidolu. M4 se za to, Ze metabolity haloperidolu k jeho aktivité
vyznamné neprispivaji, i kdyz zpétnou konverzi redukovaného metabolitu haloperidolu na haloperidol
nelze zcela vyloucit. Ackoliv se predpoklada, ze porucha renalnich funkci neméa na eliminaci
haloperidolu klinicky relevantni vliv, u pacientti s poruchou funkce ledvin, zvlasté s teZkou poruchou
funkce ledvin, se v disledku dlouhého biologického polo¢asu haloperidolu a jeho redukovaného
metabolitu a v dusledku moznosti akumulace doporucuje opatrnost (viz bod 4.2).

Kwvili vysokému distribu¢nimu objemu haloperidolu a jeho silné vazbé na proteiny se pouze velmi
malé mnozZstvi odstrani dialyzou.
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Porucha funkce jater

Vliv poruchy funkce jater na farmakokinetiku haloperidolu nebyl hodnocen. Porucha funkce jater viak
mize mit na farmakokinetiku haloperidolu vyznamny vliv, protoZe ten je v jatrech rozsahle
metabolizovan. Proto se u pacientii s poruchou funkce jater doporucuje polovi¢ni zahajovaci davka a
opatrnost (viz body 4.2 a 4.4).

Vztah farmakokinetiky/farmakodynamiky

Terapeutické koncentrace

Na zaklad¢ udajt publikovanych z mnoha klinickych studii se terapeutické odpovédi u vétSiny
pacientl s akutni nebo chronickou schizofrenii dosahne pii plasmatickych koncentracich 1 az
10 ng/ml. Cast pacienti mize v diisledku velké interindividualni variability farmakokinetiky
haloperidolu vyZadovat koncentrace vyssi.

U pacienti s prvni epizodou schizofrenie 1ze terapeutické odpovédi dosdhnout pii nizkych
koncentracich 0,6 aZ 3,2 ng/ml, jak bylo odhadnuto na zakladé méFeni obsazenosti D, receptoru a za
ptredpokladu, Ze je k dosazeni terapeutické odpovédi a omezeni extrapyramidovych symptomit
nejvhodnéjsi mira obsazenosti D, receptorii 60 az 80 %. V priméru by se koncentraci v tomto rozmezi
melo dosahnout pomoci davek 1 a7z 4 mg denné.

Kwvili velké interindividualni variabilité farmakokinetiky haloperidolu a vztahu mezi koncentraci a
ucinkem se doporucuje upravit individualni davky haloperidolu na zaklad¢ pacientovy odpovédi,
pficemz se vezmou v Uvahu Udaje naznacujici, ze k dosazeni poloviny maximalni terapeutické
odpovéedi dochazi se zpozdénim 5 dnd. V individualnich ptipadech lze zvazit méfeni koncentraci
haloperidolu v krvi.

Kardiovaskularni ucinky

Riziko prodlouZeni QTc se zvySuje s davkou haloperidolu a s plasmatickymi koncentracemi
haloperidolu.

Extrapyramidové symptomy

Extrapyramidové symptomy se mohou objevit i v terapeutickém rozmezi, i kdyZ éetnost je obvykle
vyssi pii davkach vedoucich k vy3Sim, neZ terapeutickym koncentracim.

5.3 Predklinické iidaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje zalozené na konvencnich studiich toxicity pfi opakovanych davkach a genotoxicity
neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka. U hlodavci vedlo podavani haloperidolu ke snizené
fertilité, omezené teratogenité a toxickym ucinklim na embryo.

Ve studii kancerogenity haloperidolu byla u mySich samic pozorovana na davce zavisla zvyseni pocti
adenomt hypofyzy a karcinomi mammy. Tyto nadory mohou byt zpisobeny dlouhodobou
antagonizaci dopaminu na receptorech D2 a hyperprolaktinemii. Relevance téchto zjisténi nadord u
hlodavcii ohledné rizika u ¢loveéka neni znama.

V nékolika publikovanych studiich bylo prokazano, ze haloperidol in vitro v srdci blokuje kanél
hERG. V tadg in vivo studii vyvolavalo v nékterych zvifecich modelech intraven6zni podavani
haloperidolu v davkéach kolem 0,3 mg/kg, které vedly k plasmatickym hladindm C.x nejméné 7- aZ
14krat vyssim, neZ jsou terapeutické plasmatické koncentrace 1 az 10 ng/ml, které byly v klinickych
studiich u¢inné u vétsiny pacientt, vyrazné prodlouzeni QTc. Tyto intravendzni davky, které

prodluZovaly QTc, nevyvolavaly arytmie. V nékterych studiich na zvifatech vyvolavaly vy$si
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intravenOzni davky haloperidolu 1 mg/kg nebo vice pti plasmatickych hladinach C . Nejméné 38- az
137krét vysSich, nez jsou terapeutické plasmatické koncentrace, které byly v klinickych studiich
ucinné u veétsiny pacientti, prodlouzeni QTc a/nebo komorové arytmie.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

[Doplni se na narodni Grovni]

6.2 Inkompatibility

[Doplni se na narodni Grovni]

6.3 Doba pouZitelnosti

[Doplni se na narodni Grovni]

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

[Doplni se na narodni Urovni]

6.5 Druh obalu a obsah baleni

[Doplni se na narodni Grovni]

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku

. Ampulku pied pouzitim kratce protacejte mezi I Barevny
dlanémi, aby se ptipravek ohtal. i krougek/barevné
. Ampulku drZzte mezi palcem a ukazovackem, pricemz krouzky bod
Spicku ampulky nechejte volnou. o | —-—— gecljrlz\rlrrgvagi
o Druhou rukou $pi¢ku ampulky uchopte tak, ze » I'-.,""_' Groven
ukazovacek date na kréek ampulky a palec date ‘l"_-"f
paralelné s identifikacnimi barevnymi prouzky na o Hade
barevny bod. ! h
. S palcem na tomto bodé rychle odlomte $picku i | |
ampulky, pfi¢emz druhou ¢ast ampulky drzte pevné v I : :
ruce. E

N\

Veskery nepouzity 1éCivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
poZadavky.
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7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
[Viz Ptiloha I — Doplni se na narodni Grovni]

{Néazev a adresa}

<{tel.}>

<{fax}>

<{e-mail}>

8.  REGISTRACNI CiSLO(A)

[Doplni se na narodni trovni]
9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: {DD. mésic RRRR} {DD.MM.RRRR}
Datum posledniho prodlouzeni registrace: {DD. mésic RRRR}

[Doplni se na narodni trovni]

10. DATUM REVIZE TEXTU
{MM/RRRR}

[Doplni se na narodni urovni]
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OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

PAPIROVA KRABICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

HALDOL a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 1 mg tablety
[Viz Ptiloha I — Doplni se na narodni Grovni]

haloperidolum

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

[Doplni se na narodni Grovni]

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

[Doplni se na narodni Grovni]

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Tableta

[Doplni se na narodni trovni]

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani
Pred pouZitim si preététe piibalovou informaci

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP
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| 9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

[Doplni se na narodni Grovni]

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

‘ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz Ptiloha | — Doplni se na narodni trovni]

{Né&zev a adresa}
<{tel}>

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

| 12.  REGISTRACNI CisLO/CISLA

[Doplni se na narodni Grovni]

| 13.  CiSLO SARZE

[Doplni se na narodni Grovni]

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[Doplni se na narodni Grovni]

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

[Doplni se na narodni Grovni]

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kad s jedineénym identifikatorem

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR

|1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

HALDOL a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 1 mg tablety
[Viz Ptiloha I — Doplni se na narodni Grovni]

haloperidolum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz Ptiloha | — Doplni se na narodni trovni]

{Néazev}

3.  POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

[Doplni se na narodni Grovni]

|5.  JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

PAPIROVA KRABICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

HALDOL a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 2 mg tablety
[Viz Ptiloha I — Doplni se na narodni Grovni]

haloperidolum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

[Doplni se na narodni Grovni]

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

[Doplni se na narodni Grovni]

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Tableta

[Doplni se na narodni Grovni]

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani
Pred pouZitim si preététe piibalovou informaci

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

[Doplni se na narodni Grovni]

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

‘ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz Ptiloha | — Doplni se na narodni trovni]

{Néazev a adresa}
<{tel}>

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

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

[Doplni se na narodni Grovni]

| 13.  CISLO SARZE

[Doplni se na narodni Grovni]

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[Doplni se na narodni trovni]

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

[Doplni se na narodni trovni]

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikdtorem

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
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NN:

63



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR

|1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

HALDOL a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 2 mg tablety
[Viz Ptiloha I — Doplni se na narodni Grovni]

haloperidolum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz Ptiloha | — Doplni se na narodni trovni]

{Néazev}

EXP

| 4. CISLO SARZE

[Doplni se na narodni Grovni]

|5.  JINE

64



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

PAPIROVA KRABICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

HALDOL a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 4 mg tablety
[Viz Ptiloha I — Doplni se na narodni Grovni]

haloperidolum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

[Doplni se na narodni Grovni]

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

[Doplni se na narodni Grovni]

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Tableta

[Doplni se na narodni Grovni]

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani
Pred pouZitim si preététe piibalovou informaci

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L}J:(“JIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

[Doplni se na narodni Grovni]

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

‘ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz Ptiloha | — Doplni se na narodni trovni]

{Néazev a adresa}
<{tel}>

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

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

[Doplni se na narodni Grovni]

| 13.  CISLO SARZE

[Doplni se na narodni Grovni]

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[Doplni se na narodni trovni]

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

[Doplni se na narodni trovni]

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikdtorem

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:

66



NN:

67



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR

|1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

HALDOL a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 4 mg tablety
[Viz Ptiloha I — Doplni se na narodni Grovni]

haloperidolum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz Ptiloha | — Doplni se na narodni trovni]

{Néazev}

3.  POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

[Doplni se na narodni Grovni]

|5.  JINE

68



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

PAPIROVA KRABICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

HALDOL a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 5 mg tablety
[Viz Ptiloha I — Doplni se na narodni Grovni]

haloperidolum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

[Doplni se na narodni Grovni]

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

[Doplni se na narodni Grovni]

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Tableta

[Doplni se na narodni Grovni]

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani
Pred pouZitim si preététe piibalovou informaci

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP

69



9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

[Doplni se na narodni Grovni]

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

‘ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz Ptiloha | — Doplni se na narodni trovni]

{Néazev a adresa}
<{tel}>

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

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

[Doplni se na narodni Grovni]

| 13.  CISLO SARZE

[Doplni se na narodni Grovni]

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[Doplni se na narodni trovni]

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

[Doplni se na narodni trovni]

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikdtorem

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
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NN:

71



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR

|1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

HALDOL a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 5 mg tablety
[Viz Ptiloha I — Doplni se na narodni Grovni]

haloperidol

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz Ptiloha | — Doplni se na narodni trovni]

{Néazev}

3.  POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

[Doplni se na narodni Grovni]

|5.  JINE

72



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

PAPIROVA KRABICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

HALDOL a souvisejici nazvy (viz Piiloha I) 10 mg tablety
[Viz Ptiloha I — Doplni se na narodni Grovni]

haloperidolum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

[Doplni se na narodni Grovni]

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

[Doplni se na narodni Grovni]

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Tableta

[Doplni se na narodni trovni]

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani
Pred pouZitim si preététe piibalovou informaci

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

[Doplni se na narodni Grovni]

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

‘ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz Ptiloha | — Doplni se na narodni trovni]

{Néazev a adresa}
<{tel}>

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

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

[Doplni se na narodni Grovni]

| 13.  CISLO SARZE

[Doplni se na narodni Grovni]

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[Doplni se na narodni trovni]

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

[Doplni se na narodni trovni]

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikdtorem

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:

74



NN:

75



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR

|1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

HALDOL a souvisejici nazvy (viz Piiloha I) 10 mg tablety
[Viz Ptiloha I — Doplni se na narodni Grovni]

haloperidolum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz Ptiloha | — Doplni se na narodni trovni]

{Néazev}

3.  POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

[Doplni se na narodni Grovni]

|5.  JINE

76



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

PAPIROVA KRABICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

HALDOL a souvisejici nazvy (viz Piiloha I) 20 mg tablety
[Viz Ptiloha I — Doplni se na narodni Grovni]

haloperidolum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

[Doplni se na narodni Grovni]

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

[Doplni se na narodni Grovni]

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Tableta

[Doplni se na narodni Grovni]

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani
Pred pouZitim si preététe piibalovou informaci

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

[Doplni se na narodni Grovni]

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

‘ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz Ptiloha | — Doplni se na narodni trovni]

{Néazev a adresa}
<{tel}>

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

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

[Doplni se na narodni Grovni]

| 13.  CISLO SARZE

[Doplni se na narodni Grovni]

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[Doplni se na narodni trovni]

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

[Doplni se na narodni trovni]

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikdtorem

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:

78



NN:

79



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR

|1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

HALDOL a souvisejici nazvy (viz Piiloha I) 20 mg tablety
[Viz Ptiloha I — Doplni se na narodni Grovni]

haloperidolum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz Ptiloha | — Doplni se na narodni trovni]

{Néazev}

3.  POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

[Doplni se na narodni Grovni]

|5.  JINE

80



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

PAPIROVA KRABICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

HALDOL a souvisejici nazvy (viz Piiloha I) 2 mg/ml peroralni roztok
[Viz Ptiloha I — Doplni se na narodni Grovni]

haloperidolum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

[Doplni se na narodni Grovni]

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

[Doplni se na narodni Grovni]

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Peroralni roztok

[Doplni se na narodni trovni]

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani
Pred pouZitim si preététe piibalovou informaci

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

[Doplni se na narodni Grovni]

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

‘ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz Ptiloha | — Doplni se na narodni trovni]

{Néazev a adresa}
<{tel}>

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

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

[Doplni se na narodni Grovni]

| 13.  CISLO SARZE

[Doplni se na narodni Grovni]

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[Doplni se na narodni trovni]

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiISMU

[Doplni se na narodni trovni]

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikdtorem

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:

82



NN:

83



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK LAHVICKY

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

HALDOL a souvisejici nazvy (viz Piiloha I) 2 mg/ml peroralni roztok
[Viz Ptiloha I — Doplni se na narodni Grovni]

haloperidolum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

[Doplni se na narodni Grovni]

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

[Doplni se na narodni Grovni]

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Peroralni roztok

[Doplni se na narodni trovni]

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani
Pred pouZitim si preététe piibalovou informaci

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP

84



9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

[Doplni se na narodni Grovni]

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

‘ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz Ptiloha | — Doplni se na narodni trovni]

{Néazev a adresa}
<{tel}>

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

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

[Doplni se na narodni Grovni]

| 13.  CISLO SARZE

[Doplni se na narodni Grovni]

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[Doplni se na narodni trovni]

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

[Doplni se na narodni trovni]
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

PAPIROVA KRABICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

HALDOL a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 10 mg/ml peroralni roztok
[Viz Ptiloha | — Doplni se na narodni trovni]

haloperidolum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

[Doplni se na narodni trovni]

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

[Doplni se na narodni trovni]

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Peroralni roztok

[Doplni se na narodni Grovni]

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L;J:CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8.  POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

[Doplni se na narodni Grovni]

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

‘ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz Ptiloha | — Doplni se na narodni trovni]

{Néazev a adresa}
<{tel}>

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

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

[Doplni se na narodni Grovni]

| 13.  CISLO SARZE

[Doplni se na narodni Grovni]

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[Doplni se na narodni trovni]

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiISMU

[Doplni se na narodni trovni]

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikdtorem

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:

87



NN:

88



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK LAHVICKY

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

HALDOL a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 10 mg/ml peroralni roztok
[Viz Ptiloha | — Doplni se na narodni trovni]

haloperidolum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

[Doplni se na narodni trovni]

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

[Doplni se na narodni trovni]

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Peroralni roztok

[Doplni se na narodni Grovni]

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L;J:CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8.  POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

[Doplni se na narodni Grovni]

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

‘ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz Ptiloha | — Doplni se na narodni trovni]

{Néazev a adresa}
<{tel}>

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

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

[Doplni se na narodni Grovni]

| 13.  CISLO SARZE

[Doplni se na narodni Grovni]

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[Doplni se na narodni trovni]

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

[Doplni se na narodni trovni]
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

PAPIROVA KRABICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

HALDOL a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 5 mg/ml injek¢ni roztok
[Viz Ptiloha I — Doplni se na narodni Grovni]

haloperidolum

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

[Doplni se na narodni Grovni]

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

[Doplni se na narodni Grovni]

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

[Doplni se na narodni trovni]

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze intramuskularni podani
Pred pouZitim si preététe piibalovou informaci

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP
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| 9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

[Doplni se na narodni Grovni]

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

‘ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz Ptiloha I — Doplni se na narodni trovni]

{Néazev a adresa}
<{tel}>

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

| 12.  REGISTRACNI CisLO/CISLA

[Doplni se na narodni Grovni]

| 13.  CiSLO SARZE

[Doplni se na narodni Grovni]

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[Doplni se na narodni Grovni]

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

[Doplni se na narodni Grovni]

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kad s jedineénym identifikatorem

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

AMPULKA

|1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

HALDOL a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 5 mg/ml injek¢ni roztok
[Viz Ptiloha I — Doplni se na narodni Grovni]

haloperidolum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz Ptiloha I — Doplni se na narodni trovni]

{Néazev}

3.  POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

[Doplni se na narodni Grovni]

|5.  JINE
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PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro pacienta

HALDOL a souvisejici ndzvy (viz Piiloha 1) 1 mg tablety
HALDOL a souvisejici ndzvy (viz Piiloha 1) 2 mg tablety
HALDOL a souvisejici nazvy (viz P¥iloha 1) 4 mg tablety
HALDOL a souvisejici nazvy (viz P¥iloha 1) 5 mg tablety
HALDOL a souvisejici ndzvy (viz Priloha 1) 10 mg tablety
HALDOL a souvisejici ndzvy (viz P¥iloha 1) 20 mg tablety

[Viz Ptiloha | — Doplni se na narodni Grovni]
haloperidolum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité adaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému 1ékafi nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v
této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Haldol a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Haldol uzivat
Jak se ptipravek Haldol uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Haldol uchovévat

Obsah baleni a dalSi informace

oL E

1. Co je pripravek Haldol a k ¢emu se pouZziva
Nazev 1é¢ivého pripravku je Haldol.

Ptipravek Haldol obsahuje 1é¢ivou latku haloperidol. Ta patii do skupiny 1€kt nazyvanych
»antipsychotika”.

Piipravek Haldol se pouZziva u dospé€lych, dospivajicich a déti pfi nemocech postihujicich mysleni,
pocity nebo chovani. Ty zahrnuji problémy s duSevnim zdravim (jako je schizofrenie a bipolarni
porucha) a problémy s chovanim.

Tyto nemoci u VVas mohou vyvolat:

pocit zmatenosti (delirium)

vidéni, slySeni, citéni véci, které nejsou ptitomné (halucinace)

viru ve véci, které neexistuji (bludy)

neobvyklou podeziivavost (paranoia)

silny pocit vzrueni, neklidu, nadSeni, impulzivity nebo nadmérné aktivity
silny pocit agresivity, nepfatelstvi nebo nasilnictvi.

U déti a dospivajicich se ptipravek Haldol pouZiva k 1é¢bé schizofrenie u pacientti ve véku 13 az 17 let
a k 1é¢be poruch chovani u pacientt ve véku 6 az 17 let.
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Piipravek Haldol se rovnéz pouziva:

e u dospivajicich a déti ve véku 10 az 17 let a u dospélych ke kontrole pohybt nebo zvuki, které
nemuzete ovladnout (tiky), napiiklad pii tézkém Touretteové syndromu.

o u dospélych k usnadnéni kontroly pohybit pti Huntingtonové chorobé.

Nékdy se piipravek Haldol pouZiva, pokud jiné 1éky nebo zptisoby 1é€by nefungovaly nebo pokud
vyvolaly nepfijatelné nezadouci ucinky.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Haldol uzivat

Piipravek Haldol neuZivejte, pokud:

o jste alergicky(&) na haloperidol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou v

bodé 6)

slabé vnimate své okoli nebo mate neobvykle zpomalené reakce

mate Parkinsonovu chorobu

mate typ demence nazyvany ,,demence s Lewyho télisky*

mate progresivni supranuklearni obrnu

mate onemocnéni srdce nazyvané ,,prodlouzeny interval QT* nebo jiné problémy se srde¢nim

rytmem, které se projevi jako abnormalni zd&znam na EKG (elektrokardiogram)

trpite srdecnim selhanim nebo jste v nedavné dobé mél(a) srdecni piihodu (srdec¢ni infarkt)

. mate nizké hladiny drasliku v krvi, které nejsou 1é¢eny

. uzivate nektery z 1ékti uvedenych v ¢asti ,,Dalsi 1éCivé pfipravky a pfipravek Haldol - ptipravek
Haldol neuZivejte, pokud uZivate nékteré l1éky na“.

Pokud se na Vas cokoli z vySe uvedeného vztahuje, tento Iék neuzivejte. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se piedtim, neZ zaénete piipravek Haldol uzivat, se svym lékafem nebo lékarnikem.

Upozornéni a opatieni

Zavazné nezadouci ucinky

Ptipravek Haldol miize zptsobit problémy se srdcem, s ovladanim pohybu té€la nebo koncetin a
zavazny nezadouci uéinek nazyvany ,,neurolepticky maligni syndrom*. Rovnéz miize zpusobit
z&vazne alergické reakce a krevni sraZeniny. Béhem uZzivani piipravku si musite byt moznosti
zavaznych nezadoucich ucinkd védom(a), protoze miizete potiebovat bezodkladnou lékatskou péci.
Viz ¢ast ,,Sledujte zavazné nezadouci ucinky* v bode¢ 4.

Starsi lidé a lidé s demenci

U star$ich lidi s demenci uZivajicich antipsychotické 1éky byl hlasen mirny narist imrti a cévnich
mozkovych ptihod. Pokud jste starsi ¢lovek, porad’te se piedtim, nez zacnete piipravek Haldol uzivat,
se svym lékafem nebo 1ékarnikem, zejména pokud trpite demenci.

Se svym lékai'em nebo lékarnikem se porad’te, pokud:

. mate pomaly tep, onemocnéni srdce, nebo pokud nékdo z uzsi rodiny nahle zemftel na problémy
se srdcem
o mate nizky krevni tlak, nebo pokud se Vam pii napiimeni zato¢i hlava

mate nizké hladiny drasliku nebo hotéiku (nebo jiného ,,elektrolytu®) v krvi. Lé¢bu tohoto stavu
ur¢i Vas lékar

o jste kdykoli v minulosti mél(a) krvaceni do mozku, nebo pokud Vam lékai fekl, Ze je u Vas
vetsi pravdépodobnost cévni mozkové piihody, nez u jinych lidi

o mate epilepsii, nebo pokud jste kdykoli v minulosti mél(a) zachvaty kieci

o mate problémy s ledvinami, jatry nebo Stitnou Zlazou

o mate vysoké hladiny hormonu prolaktinu v krvi, nebo rakovinu, ktera miize byt vysokymi
hladinami prolaktinu zptsobena (jako je rakovina prsu)

o mate nebo jste mél(a) krevni srazeniny, nebo pokud je ma nebo mél nékdo z Vasi rodiny
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o maéte deprese nebo bipolarni poruchu a za¢inate byt depresivni.

Muize byt tieba Vas peclivéji sledovat a mize byt nutné zménit mnozstvi pripravku Haldol, které
uZivate.

Pokud si nejste jisty(a), zda se Vas néco z vyse uvedeného tyka, porad’te se predtim, nez zacnete
piipravek Haldol uzivat, se svym lékafem nebo lékarnikem.

Lékarské kontroly
Vas 1ékatr mize pied zahjenim 1é¢by piipravkem Haldol nebo v jejim pribéhu potiebovat, aby Vam
byl natocen elektrokardiogram (EKG). EKG méii elektrickou aktivitu srdce.

Krevni testy
Vas 1ékai muze pied zahajenim 1é¢by piipravkem Haldol nebo v jejim priabéhu poZadovat, aby Vam
byla zkontrolovéna hladina drasliku nebo hotciku (nebo jinych elektrolytit) v krvi.

Déti do 6 let
Ptipravek Haldol se u déti mladsich 6 let nema pouzivat. To proto, ze u této vékové skupiny nebyl
odpovidajicim zptisobem hodnocen.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a piipravek Haldol
Informujte svého Iékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uZivat.

Piipravek Haldol neuzivejte, pokud uZivate nékteré l1éky na:

o problémy se srde¢nim rytmem (jako je amiodaron, dofetilid, disopyramid, dronedaron,
ibutilid, chinidin a sotalol)

o deprese (jako je citalopram a escitalopram)

o psychozy (jako je flufhenazin, levomepromazin, perfenazin, pimozid, prochlorperazin,
promazin, sertindol, thiorizadin, trifluoperazin, triflupromazin a ziprasidon)

o bakterialni infekce (jako je azithromycin, klarithromycin, erythromycin, levofloxacin,

moxifloxacin a telithromycin)

plistiové infekce (jako je pentamidin)

malérii (jako je halofantrin)

pocit na zvraceni a na zvraceni (jako je dolasetron)

o rakovinu (jako je toremifen a vandetanib).

Svého lékate rovnéz informujte, pokud uzivate bepridil (na bolesti na hrudi nebo na sniZeni

krevniho tlaku) nebo methadon (Iék proti bolesti a k 16¢bé drogové zavislosti).

Tyto 1éky mohou zvysit pravdépodobnost srde¢nich problémii, pokud tedy néktery z nich

uzivate, porad’te se se svym lékafem a neuzivejte piipravek Haldol (viz ,, Pripravek Haldol

neuzivejte, pokud*).

Pokud soucasné s pripravkem Haldol uzivate lithium, mize byt potiebné zvlastni
sledovani. Svého lékate ihned informujte a oba léky piestarite uzivat, pokud se u Vas objevi:
. nevysvétlitelna hore¢ka nebo nekontrolovatelné pohyby

. zmatenost, dezorientovanost a bolest hlavy, problémy s rovnovahou a ospalost.

Jde 0 zndmky zavazného stavu.

Zpiisob fungovani piipravku Haldol mohou ovlivnit nékteré I[éky nebo mohou zvysit

pravdépodobnost srde¢nich problémii

Svého 1ékare informujte, pokud uzivate:

° alprazolam nebo buspiron (na Uzkost)

. duloxetin, fluoxetin, fluvoxamin, nefazodon, paroxetin, sertralin, tfezalka teCkovana
(Hypericum perforatum) nebo venlafaxin (na deprese)

. bupropion (na deprese nebo k odvykani kouteni)

o karbamazepin, fenobarbital nebo fenytoin (na epilepsii)
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rifampicin (na bakterialni infekce)

itrakonazol, posakonazol nebo vorikonazol (na plisiiové infekce)

ketokonazol v tabletach (k 16€bé Cushingova syndromu)

indinavir, ritonavir nebo sachinavir (proti viru lidské imunodeficience nebo HIV)
chlorpromazin nebo promethazin (proti pocitu na zvraceni a zvraceni)

verapamil (na krevni tlak nebo problémy se srdcem).

Svého lékaie rovnéz informujte, pokud uzivate dalsi 1éky na sniZeni krevniho tlaku, jako jsou
tablety na odvodnéni (diuretika).

Pokud néktery z té€chto ¢kl uzivate, mize Vam Iékat chtit zménit davku ptipravku Haldol.

Piipravek Haldol miZe mit vliv na fungovani nasledujicich typu 1ékia

Svého Iékate informujte, pokud uzivate 1éky na:

uklidnéni nebo na spani (trankvilizéry)

bolest (silné 1éky proti bolesti)

depresi (tricyklicka antidepresiva)

snizeni krevniho tlaku (jako je guanethidin a methyldopa)

silné alergicke reakce (adrenalin)

poruchu pozornosti s hyperaktivitou (ADHD) nebo narkolepsii (zndmé jako stimulancia)
Parkinsonovu chorobu (jako je levodopa)

Redéni krve (fenindion).

Pokud néktery z téchto 1éka uzivate, porad’te se predtim, nez zacnete piipravek Haldol uzivat, se
svym lékafem.

Piipravek Haldol a alkohol

Piti alkoholu b&hem uzivani ptipravku Haldol mtize vést k ospalosti a sniZzené pozornosti. To
znamena, Ze si musite davat pozor na to, kolik alkoholu pijete. Pijete-li béhem uZzivani piipravku
Haldol alkohol, sdélte to svému lékafi a informujte ho, kolik alkoholu pijete.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Téhotenstvi - pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mtizete byt t€hotna, nebo planujete
otéhotnét, pozadejte svého 1ékaie o radu. Lékat Vam muze doporuéit, abyste piipravek Haldol

Vv t¢hotenstvi neuzivala.

U novorozenci matek, které ptipravek Haldol uZivaly v poslednich 3 mésicich t€hotenstvi (posledni
trimestr), se mohou objevit nasledujici problémy:

. svalovy ties, ztuhlé nebo ochablé svalstvo

. ospalost nebo neklid

. problémy s dychanim nebo pfijmem potravy.

Ptesna Cetnost vyskytu téchto problémtl neni zndma. Pokud ptipravek Haldol uzivate v t€hotenstvi a
Vase dit¢ postihnou nekteré z téchto nezadoucich ucinkt, obrat'te se na svého 1ékare.

Kojeni - pokud kojite nebo kojit hodlate, porad’te se se svym lékafem. To proto, Ze mala mnoZstvi
Ieku mohou prostupovat do matefského mléka, a tak se dostat do ditéte. Vas 1ékat s Vami probere
rizika a ptinosy kojeni béhem uzivani piipravku Haldol.

Plodnost - pfipravek Haldol mtZze zvy$ovat hladiny hormonu nazyvaného prolaktin, coz miize mit
vliv na plodnost u muzi i Zen. Méte-li v této véci jakékoli otazky, porad’te se se svym lékafem.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Pripravek Haldol mtize mit na schopnosti fidit a pouzivat naradi nebo obsluhovat stroje. Nezadouci
ucinky, jako je ospalost, mohou mit vliv na pozornost, zejména pfi prvnim nasazeni piipravku nebo po
vysokych davkach. Pokud tuto zalezitost napied neproberete se svym lékafem, nefid’te ani
neobsluhujte stroje ani nepouZzivejte nastroje.
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Pripravek Haldol obsahuje
[Doplni se narodni trovni]

3. Jak se pripravek Haldol uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynt sveého l€kate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékaiem nebo 1ékarnikem.

Kolik pfipravku mate uZivat

Kolik tablet a jak dlouho je mate uzivat, Vam sdéli 1ékat. Vas lékat Vam rovnéz sdéli, zda mate
ptipravek Haldol uZivat jednou nebo vicekrat denné. Nez Géinky 1éku pocitite naplno, mize to chvili
trvat. Lékai Vam na zacatku bude obvykle podavat nizkou davku a poté ji upravi podle Vasich potieb.
Je velmi dilezité, abyste uzival(a) spravnou davku.

VaSe davka haloperidolu bude zaviset na:

o VaSem véku

o nemoci, pro kterou jste 1é¢en(a)

o tom, zda nemate problémy s ledvinami nebo jatry
o jinych lécich, které uzivate.

Dospéli
o VaSe davka se obvykle bude pohybovat mezi 0,5 mg a 10 mg denné.
. Vas 1ékar mize tuto davku upravovat tak, aby nalezl davku, ktera Vam bude nejvice vyhovovat.

. Nejvyssi davka, kterou dospéli uzivaji, zavisi na stavu, pro ktery jste 1é¢en(a), a pohybuje se
v rozmezi 5 az 20 mg denné.

Starsi osoby

o Lécba starSich osob obvykle za¢ina na davce 0,5 mg kazdy den nebo na poloving nejnizsi davky
pro dosp¢lé.

) Pocet tablet, které budete uzivat, pak bude upravovan, dokud Iékar nenajde davku, ktera Vam
bude vyhovovat nejvice.

. Nejvyssi davka, kterou maji starSi osoby uZivat, je 5 mg denné, pokud 1ékaf nerozhodne, Ze je
potfebna vyssi davka.

Déti a dospivajici ve véku 6 az 17 let

. Déavka bude obvykle mezi 0,5 a 3 mg kazdy den.

o Dospivajici do 17 let véku 1é¢eni kvili schizofrenii nebo poruchdm chovani mohou dostavat
vys$Si davku, az do 5 mg kazdy den.

Jak se pFipravek Haldol uziva
. Piipravek Haldol je uréen k peroralnimu podani (uzivé se Usty).
. Tablety zapijejte dostate¢nym mnozstvim vody.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Haldol, nez jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice piipravku Haldol, nez Vam bylo doporuceno, nebo pokud ptipravek Haldol
uzil nékdo jiny, ihned se porad’te s 1ékafem nebo jdéte na pohotovost do nejbliz§i nemocnice.

JestliZe jste zapomnéla uzit piipravek Haldol

o Pokud jste davku zapomnél(a) uzit, uZijte dal$i davku jako obvykle. Poté pokracujte v uzivani
1éku podle doporuceni lékare.

. Nezdvojnasobujte nasledujici davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat piipravek Haldol
Pripravek Haldol musite vysazovat postupné, ledaze by Vam Iékat dal jiny pokyn. Nahlé ukonceni

1écby mtize vyvolat t€inky jako:
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o pocit na zvraceni a zvraceni
o potiZe se spankem.
Vzdy peclivé dodrzujte pokyny, které Vam dal 1ékafr.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
Iékarnika.
4, MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miiZze mit i tento piipravek nezadouci Ginky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdeho.

Sledujte zavazné nezadouci ucinky

Svého Iékate ihned informujte, pokud zaznamenate cokoli z nasledujiciho, nebo pokud na to mate
podezieni. Mtzete potiebovat Iékai'ské osetieni.

Problémy se srdcem:

o abnormalni srde¢ni rytmus — ten brani normalnimu fungovani srdce a mize vést ke ztraté
védomi

o abnormalng zrychleny tep

o srdecni stahy mimo bézny rytmus.

Problémy se srdcem se u lidi uzivajicich pfipravek Haldol vyskytuji s Cetnosti ,,méné ¢asté*
(mohou postihnout az 1 ze 100 lidi). U pacientt uzivajicich tento 1ék doslo k nahlym amrtim,
nicméné piesna Cetnost téchto tmrti neni zndma. U lidi uzivajicich antipsychotika se rovnéz
objevila srde¢ni zastava (srdce piestane bit).

Zavazny problém nazyvany ,,neurolepticky maligni syndrom*. Ten zpisobuje vysokou
horecku, tézkou svalovou ztuhlost a ztratu védomi. U lidi uzivajicich pfipravek Haldol se
vyskytuje vzacné (mize postihnout az 1 z 1 000 lidi).

Problémy s ovladanim pohybi téla nebo kondetin (extrapyramidova porucha), jako:
pohyby Ust, jazyka, Celisti a nékdy koncetin (tardivni dyskineze)

pocit neklidu nebo potiZe stéat v klidu, zvy$ené pohyby téla

pomalé nebo omezené pohyby téla, zaskuby nebo svijivé pohyby

svalovy tfes nebo ztuhlost, Sourava chiize

neschopnost pohybu

. nepfitomnost normalniho vyrazu v obliceji, ktery nékdy vypada jako maska.

U osob uzivajicich piipravek Haldol jsou velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob).
Pokud Vas néktery z téchto nezadoucich Gc¢inkl postihne, miizete dostat dalsi 1éky.

Tézké alergické reakce, které mohou zahrnovat:

o otok obliceje, rtd, Ust, jazyka nebo hrdla

o potiZe s polykanim nebo dychanim

o svédivou vyrazku (kopiivku).

U osob uZivajicich ptipravek Haldol se alergické reakce vyskytuji s ¢etnosti méné ¢asté (mohou
postihnout aZz 1 ze 100 osob).

Krevni srazeniny v Zilach, obvykle na nohou (hluboka Zilni trombdza). Tyto srazeniny byly
hlaSeny u lidi uZivajicich antipsychotika. Zndmky hlubokeé Zilni trombdzy v nohéach zahrnuji
otok, bolest a zarudnuti na noze, nicmén¢ sraZenina se muze piesunout do plic, kde vyvolava
bolest na hrudi a potiZe s dechem. Krevni sraZzeniny mohou byt velmi zavazné. Jestlize
zpozorujete néktery z téchto problémd, sdélte to ihned svému 1ékafi.

Svému 1ékafi ihned sdé€lte, pokud zaznamenate néktery z vySe uvedenych zavaznych nezadoucich
ucéinkd.
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Dalsi nezadouci u¢inky

Pokud zaznamenate n€ktery z nasledujicich nezadoucich G¢inka nebo pokud na néj mate podezieni,
sdélte to svému lékafi.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):

pocit neklidu
potiZe se spAnkem
bolest hlavy.

Casté (mohou postihnout a7 1 z 10 osob):

tézké problémy s duSevnim zdravim, jako je vira ve véci, které nejsou skutecné (bludy)
nebo vidéni, pocitovani, slySeni nebo citéni (¢ichem) véci, které nejsou pritomny
(halucinace)

deprese

abnormalni svalové napéti

pocit toceni hlavy, véetné to¢eni hlavy pii napifimeni do sedu nebo postoje

pocit ospalosti

staCeni o¢i nahoru nebo rychlé pohyby o¢i, které nemuiZzete ovladnout

problémy se zrakem, jako je rozmazané vidéni

nizky krevni tlak

pocit na zvraceni, zvraceni

zacpa

sucho v ustech nebo zvysené slinéni

koZni vyraZzka

neschopnost mocit nebo se zcela vymocit

potiZe s dosazenim a udrzovanim erekce (impotence)

zvyseni nebo snizeni té€lesné hmotnosti

zmény, které se projevi v krevnich testech jater.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

vliv na krvinky — nizké pocty vSech typt krvinek, véetné silného poklesu poctu bilych
krvinek a nizkého poctu krevnich desticek (bunék, které napomahaji srazeni krve)
pocit zmatenosti

ztrata pohlavni Zadostivosti nebo jeji pokles

zachvaty kreci

ztuhlé svaly a klouby

svaloveé kiece, zaskuby nebo stahy, které nemuzete ovladat, véetné kieée Vv §iji, kterd vede
ke stoceni hlavy na jednu stranu

problémy s chizi

duSnost

zanét jater nebo problémy s jatry, které vyvolavaji zezloutnuti kiize a b&élma oéi
(Zloutenka)

zvySena citlivost klize na slune¢ni svétlo

svédéni

nadmérné poceni

zmény menstruaéniho cyklu (mésicka), jako je Zadna menstruace nebo dlouhd, silna,
bolestiva menstruace

neocekavana tvorba mléka

bolest v prsech nebo neptijemné pocity v prsech

vysoka télesna teplota

otok vyvolany hromadénim tekutin v téle.
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Vzécné (mohou postihnout az 1 z 1 000 lidi):

vysoké hladiny hormonu prolaktinu v krvi

zUZené dychaci cesty v plicich, coZ vyvolava dychaci potize
potiZe s oteviranim st nebo neschopnost usta oteviit
problémy s pohlavnim stykem.

Rovnéz byly hlaSeny nasledujici nezadouci ucinkys, ale jejich presna ¢etnost neni znama:

o vysoka hladina antidiuretického hormonu v krvi (syndrom nepiiméfené sekrece
antidiuretického hormonu)

. nizké hladiny cukru v krvi

otok kolem hlasivek nebo kratka kie¢ hlasivek, coz mize vyvolavat potize s mluvenim

nebo dychanim

nahlé selhani jater

snizeny pritok zluci ve Zlu¢ovodu

Supinaté nebo olupujici se ktize

zanét malych cév, coz vede ke kozni vyrazce s malymi ¢ervenymi nebo nachovymi

bulkami

rozpad svalové tkané (rhabdomyolyza)

pretrvavajici a bolestiva erekce

zvétseni prsi u muzi

nizka télesna teplota.

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inku, sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny v této ptibaloveé
informaci. Nezadouci u¢inky mtizete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich téink uvedeného v Dodatku V.* Nahlasenim nezadoucich u¢inki mtzete piispét k
ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Haldol uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru nebo krabic¢ce. Doba
pouZzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

[Doplni se na narodni trovni]

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Haldol obsahuje
Lécivou latkou je haloperidolum.

[Doplni se na narodni Grovni]

Jak pripravek Haldol vypada a co obsahuje toto baleni
[Doplni se na narodni Grovni]
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Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
[Viz piiloha I - Doplni se na narodni Grovni]

{Nazev a adresa}
<{tel.}>

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

Tento léCivy pFripravek byl registrovan v ¢lenskych statech EHP pod nasledujicimi nazvy:

Rakousko, Belgie, Kypr, Francie, Island, Italie, Lucembursko, Haldol

Malta, Nizozemsko, Norsko, Portugalsko, Rumunsko, Svédsko:

Dansko, Finsko: Serenase
Némecko: Haldol-Janssen
Recko: Aloperidin

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana {mésic RRRR}.
[Doplni se na narodni trovni]

<Dalsi zdroje informaci>
Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankéch

[Doplni se na narodni Grovni]
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Pribalova informace: informace pro pacienta

HALDOL a souvisejici ndzvy (viz P¥iloha 1) 2 mg/ml peroralni roztok
HALDOL a souvisejici ndzvy (viz P¥iloha 1) 10 mg/ml peroralni roztok

[Viz Ptiloha | — Doplni se na narodni trovni]
haloperidolum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité adaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékafe nebo 1ékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ubliZit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému 1ékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v
této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Haldol a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Haldol uzivat
Jak se ptipravek Haldol uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Haldol uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

LN N

1. Co je pripravek Haldol a k ¢emu se pouZiva
Nazev 1é¢ivého piipravku je Haldol.

Ptipravek Haldol obsahuje 1é¢ivou latku haloperidol. Ta patii do skupiny 1ékti nazyvanych
»antipsychotika”.

Ptipravek Haldol se pouziva u dospélych, dospivajicich a déti pii nemocech postihujicich mySleni,
pocity nebo chovani. Ty zahrnuji problémy s duSevnim zdravim (jako je schizofrenie a bipolarni
porucha) a problémy s chovanim.

Tyto nemoci u Vas mohou vyvolat:

pocit zmatenosti (delirium)

vidéni, slySeni, citéni véci, které nejsou pritomné (halucinace)

viru ve véci, které neexistuji (bludy)

neobvyklou podeziivavost (paranoia)

silny pocit vzrueni, neklidu, agitovanosti, nad3eni, impulzivity nebo nadmérné aktivity
silny pocit agresivity, nepfatelstvi nebo nasilnictvi.

U déti a dospivajicich se piipravek Haldol pouziva k 16€bé schizofrenie u pacientti ve véku 13 az 17 let
a k 1é¢bé poruch chovani u pacientt ve véku 6 az 17 let.

Pripravek Haldol se rovnéz pouziva:

o u dospivajicich a déti ve véku 10 az 17 let a u dospélych ke kontrole pohybt nebo zvuki, které
nemuzete ovladnout (tiky), naptiklad pii t€zkém Touretteove syndromu.

. u dospélych k usnadnéni kontroly pohybi pfi Huntingtonové chorobg.
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Neékdy se pripravek Haldol pouziva, pokud jiné 1éky nebo zpusoby 1éEby nefungovaly nebo pokud
vyvolaly nepfijatelné neZzadouci G¢inky.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Haldol uzivat

Pripravek Haldol neuzivejte, pokud:

o jste alergicky(&) na haloperidol nebo na kteroukoli dalSi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v

bod¢ 6)

slabé vnimate své okoli nebo mate neobvykle zpomalené reakce

mate Parkinsonovu chorobu

mate typ demence nazyvany ,,demence s Lewyho télisky*

mate progresivni supranuklearni obrnu

mate onemocnéni srdce nazyvané ,,prodlouzeny interval QT nebo jiné problémy se srde¢nim

rytmem, které se projevi jako abnormalni zaznam na EKG (elektrokardiogram)

trpite srdecnim selhdnim nebo jste v nedavné dobé mél(a) srdecni ptihodu (srdecni infarkt)

. mate nizké hladiny drasliku v krvi, které nejsou 1éceny

. uzivate néktery z 1¢kt uvedenych v €asti ,,Dalsi 1éCivé pfipravky a pfipravek Haldol - ptipravek
Haldol neuZivejte, pokud uzivate nékteré léky na“.

Pokud se na Vas cokoli z vySe uvedeného vztahuje, tento Iék neuzivejte. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se piedtim, neZ zaénete piipravek Haldol uzivat, se svym lékafem nebo lékarnikem.

Upozornéni a opati‘eni

Zavazné nezadouci ucinky

Ptipravek Haldol mtize zptisobit problémy se srdcem, s ovladanim pohybt téla nebo koncetin a
zavazny nezadouci ucinek nazyvany ,,Neurolepticky maligni syndrom®. Rovnéz mize zptsobit
zavazné alergické reakce a krevni srazeniny. Béhem uzivani ptipravku si musite byt moznosti
zavaznych nezadoucich ucinki védom(a), protoze mizete potiebovat bezodkladnou 1€kaiskou péci.
Viz ¢ast ,,Sledujte zavazné nezaddouci ucinky* v bodé¢ 4.

Starsi lidé a lidé s demenci

U starsich lidi s demenci uZivajicich antipsychotické 1éky byl hlaSen mirny nartst tmrti a cévnich
mozkovych pfihod. Pokud jste starsi ¢lovek, porad'te se predtim, nez zacnete pripravek Haldol uzivat,
se svym lékarem nebo 1ékarnikem, zejména pokud trpite demenci.

Se svym lékai‘em nebo lékarnikem se porad’te, pokud:

. mate pomaly tep, onemocnéni srdce, nebo pokud nékdo z uzsi rodiny nahle zemfiel na problémy
se srdcem

. mate nizky krevni tlak, nebo pokud se Vam p#i naptimeni zato¢i hlava

. mate nizké hladiny drasliku nebo hoi¢iku (nebo jiného ,,elektrolytu®) v krvi. Lécbu tohoto stavu

ur¢i Vas 1ékar

. jste kdykoli v minulosti mél(a) krvaceni do mozku, nebo pokud Vam lékai fekl, ze je u Vas
vétsi pravdépodobnost cévni mozkové ptihody, nez u jinych lidi

. mate epilepsii, nebo pokud jste kdykoli v minulosti mél(a) zachvaty kie¢i

o mate problémy s ledvinami, jatry nebo Stitnou Zlazou

. mate vysoké hladiny hormonu prolaktinu v krvi, nebo rakovinu, ktera muze byt vysokymi
hladinami prolaktinu zptisobena (jako je rakovina prsu)

o mate nebo jste mél(a) krevni srazeniny v anamnéze, nebo pokud je ma nebo mél nékdo z Vasi
rodiny

° mate deprese nebo bipolarni poruchu a zacinate byt depresivni.

Muize byt potieba Vas peclivéji sledovat a mize byt nutné zmeénit mnozstvi pripravku Haldol, které
uZivéte.
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Pokud si nejste jisty(a), zda se Vas néco z vyse uvedeného tyka, porad’te se predtim, nez zacnete
piipravek Haldol uzivat, se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Lékarské kontroly
Vas 1ékatf mize pied zahajenim 1é¢by piipravkem Haldol nebo v jejim pribéhu potiebovat, aby Vam
byl natocen elektrokardiogram (EKG). EKG méfi elektrickou aktivitu srdce.

Krevni testy
Vas 1ékatr mize pied zahjenim 1é¢by piipravkem Haldol nebo v jejim pribéhu potiebovat, aby Vam
byla zkontrolovana hladina drasliku nebo hoiciku (nebo jinych elektrolytl) v krvi.

Déti do 6 let
Pripravek Haldol se u déti mladsich 6 let nesmi pouzivat. To proto, Ze u této vékové skupiny nebyl
odpovidajicim zptisobem hodnocen.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Haldol
Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uZivat.

Pripravek Haldol neuzZivejte, pokud uZivate nékteré Iéky na:

o problémy se srde¢nim rytmem (jako je amiodaron, dofetilid, disopyramid, dronedaron,
ibutilid, chinidin a sotalol)

o deprese (jako je citalopram a escitalopram)

o psychozy (jako je flufhenazin, levomepromazin, perfenazin, pimozid, prochlorperazin,
promazin, sertindol, thiorizadin, trifluoperazin, triflupromazin a ziprasidon)

o bakterialni infekce (jako je azithromycin, klarithromycin, erythromycin, levofloxacin,

moxifloxacin a telithromycin)

plisniové infekce (jako je pentamidin)

malarii (jako je halofantrin)

pocit na zvraceni a na zvraceni (jako je dolasetron)

o rakovinu (jako je toremifen a vandetanib).

Svého 1ékate rovnéz informujte, pokud uzivate bepridil (na bolesti na hrudi nebo na sniZeni

krevniho tlaku) nebo methadon (Iék proti bolesti a k 16¢bé drogové zavislosti).

Tyto léky mohou zvysit pravdépodobnost srde¢nich problémi, pokud tedy néktery z nich

uzivate, porad’te se se svym lékafem a neuzivejte piipravek Haldol (viz ,, Ptipravek Haldol

neuzivejte, pokud®).

Pokud sou¢asné s pripravkem Haldol uZivat lithium, miZe byt poti‘ebné zvlastni
sledovani. Pokud uzivate oba tyto 1éky, svého Iékate ihned informujte, pokud se u Vas objevi:
o nevysvétlitelnd horecka nebo nekontrolovatelné pohyby

o zmatenost, dezorientovanost a bolest hlavy, problémy s rovnovahou a ospalost.

Jde 0 zndmky zavazného stavu.

Zpisob fungovani piipravku Haldol mohou ovlivnit nékteré Iéky nebo mohou zvysit
pravdépodobnost srde¢nich problému

Svého Iékate informujte, pokud uZivate:

o alprazolam nebo buspiron (na tzkost)

. duloxetin, fluoxetin, fluvoxamin, nefazodon, paroxetin, sertralin, tfezalka teckovana
(Hypericum perforatum) nebo venlafaxin (na deprese)

bupropion (na deprese nebo k odvykani kouteni)

karbamazepin, fenobarbital nebo fenytoin (na epilepsii)

rifampicin (na bakterialni infekce)

itrakonazol, posakonazol nebo vorikonazol (na plisfiové infekce)

ketokonazol v tabletach (k 1é¢bé Cushingova syndromu)

indinavir, ritonavir nebo sachinavir (proti viru lidské imunodeficience nebo HIV)
chlorpromazin nebo promethazin (proti pocitu na zvraceni a zvraceni)
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o verapamil (na krevni tlak nebo problémy se srdcem).
Svého lékare rovnéz informujte, pokud uzivate dalsi 1éky na snizeni krevniho tlaku, jako jsou
tablety na odvodnéni (diuretika).

Pokud néktery z téchto 1€kt uzivate, mtize Vam lékat chtit zménit davku pripravku Haldol.

Pripravek Haldol miiZe mit vliv na fungovani nasledujicich typi léki

Svého l¢ekate informujte, pokud uzivate 1éky na:

o uklidnéni nebo na spani (trankvilizéry)

bolest (silné 1éky proti bolesti)

depresi (tricyklicka antidepresiva)

sniZeni krevniho tlaku (jako je guanethidin a methyldopa)

silné alergicke reakce (adrenalin)

poruchu pozornosti s hyperaktivitou (ADHD) nebo narkolepsii (zndmé jako stimulancia)
Parkinsonovu chorobu (jako je levodopa)

Redéni krve (fenindion).

Pokud néktery z téchto 1ékid uzivate, porad’te se predtim, nez zacnete piipravek Haldol uZzivat, se
svym lékafem.

Piipravek Haldol a alkohol

Piti alkoholu b&hem uzivani ptipravku Haldol mtize vést k ospalosti a sniZzené pozornosti. To
znamen4, Ze si musite davat pozor na to, kolik alkoholu pijete. Pijete-li béhem uZivani piipravku
Haldol alkohol, sdélte to svému 1ékafti a informujte ho, kolik alkoholu pijete.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Téhotenstvi - pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miizete byt t€hotna, nebo planujete
ot¢hotnét, pozadejte svého 1ékare o radu. Lékar Vam mutize doporucit, abyste piipravek Haldol

Vv téhotenstvi neuzivala.

U novorozenct matek, které ptipravek Haldol uzivaly v poslednich 3 mésicich t€hotenstvi (posledni
trimestr), se mohou objevit nasledujici problémy:

. svalovy tfes, ztuhlé nebo ochablé svalstvo

. ospalost nebo neklid

o problémy s dychanim nebo piijmem potravy.

Ptesna Cetnost vyskytu téchto problémt neni zndma. Pokud ptipravek Haldol uzivate v t€hotenstvi a
Vase dit¢ postihnou nekteré z téchto nezddoucich ucinkt, obrat'te se na svého 1ékare.

Kojeni - pokud kojite nebo kojit hodlate, porad’te se se svym lékaiem. To proto, Ze mala mnoZstvi
1éku mohou prostupovat do matefského mléka, a tak se dostat do ditéte. Vas 1ékai s Vami probere
rizika a pfinosy kojeni béhem uzivani ptipravku Haldol.

Plodnost - piipravek Haldol miize zvySovat hladiny hormonu nazyvaného prolaktin, coz miize mit
vliv na plodnost u muzii i Zen. Mate-li v této véci jakékoli otazky, poradte se se svym lékaiem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek Haldol mtize mit na schopnosti fidit a pouzivat naradi nebo obsluhovat stroje. Nezadouci
ucinky, jako je ospalost, mohou mit vliv na pozornost, zejména pii prvnim nasazeni ptipravku nebo po
vysokych davkach. Pokud tuto zaleZitost napted neproberete se svym Iékafem, netid’te ani
neobsluhujte stroje ani nepouZivejte nastroje.

Ptipravek Haldol obsahuje
[Doplni se na narodni Grovni]
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3. Jak se pripravek Haldol uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého I¢kate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Kolik pripravku mate uZivat

MnoZstvi ptipravku Haldol a jak dlouho jej méate uZivat, Vam sdéli 1ékat. Vas 1ékaf Vam rovnéz sdéli,
zda mate piipravek Haldol uZivat jednou nebo vicekrat denné. Nez ucinky 1éku pocitite naplno, mize
to chvili trvat. Lékai Vam na zacatku bude obvykle podavat nizkou davku a poté ji upravi podle
Vasich potreb. Je velmi dilezité, abyste uzival(a) spravnou davku.

Dévka haloperidolu bude zaviset na:
o VaSem véku

o nemoci, pro kterou jste 1é¢en(a)

o tom, zda neméte problémy s ledvinami nebo jatry

o jinych lécich, které uzivate.

Dospéli

o VaSe davka se obvykle bude pohybovat mezi 0,5 mg a 10 mg denné.

o Vas Iékatr mize tuto davku upravovat tak, aby nalezl davku, ktera Vam bude nejvice vyhovovat.
. Nejvyssi davka, kterou maji dospéli uzivaji zavisi na stavu, pro ktery jste 1é¢en(a), a pohybuje

se v rozmezi 5 az 20 mg denné.

Starsi osoby

o Lécba starSich osob obvykle za¢ina na davce 0,5 mg kazdy den nebo na poloving nejnizsi davky
pro dosp¢lé.

. Mnozstvi piipravku Haldol, které budete uZivat, pak bude upravovano, dokud lékaf nenajde
davku, ktera Vam bude vyhovovat nejvice.

. Nejvyssi davka, kterou maji starsi osoby uZivat, je 5 mg denné, pokud 1ékaf nerozhodne, Ze je
potiebna vyssi davka.

Déti a dospivajici ve véku 6 az 17 let
. Davka bude obvykle mezi 0,5 a 3 mg kazdy den.
o Dospivajici do 17 let véku l1é¢eni kvili schizofrenii nebo poruchdm chovani mohou dostavat

Vv,

vyS$Si davku, az do 5 mg kazdy den.

Jak se pripravek Haldol uziva

o Ptipravek Haldol je uréen k peroralnimu podani (uziva se usty).

. Piipravek Haldol peroralni roztok mizete predtim, nez jej uzijete, smisit s trochou vody,
nemichejte jej vak s jinymi tekutinami.

Ptibalova informace k peroralnimu roztoku 2 mg/ml — pouze
nédobka s kapatkem:

o Z lahvicky sejméte vicko tak, ze jej budete tlacit dold za
otaCeni proti sméru hodinovych rucicek.
o Lahvicku obrat'te dnem vzhtiru nad 1Zici.

. Lahvicku zboku jemné stisknéte a spocitejte kapky, které
potiebujete uzit.

o Roztok ihned vypijte.

o Lahvicku uzavtete.
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Piibalova informace k peroralnimu roztoku 2 mg/ml — lahvi¢ka pouze se stiika¢kou k peroralnimu
podani:

Roztok musite uZivat pomoci stiikacky k peroralnimu podani.

. Lahvicku poloZte na rovny povrch. |

o Z lahvicky sejméte vicko tak, Ze jej budete tlacit dolt za
otadeni proti sméru hodinovych ru¢icek (obrazek 1).

o Na jednom konci stiika¢ky k peroralnimu podani je pist.
Druhy konec vlozte do roztoku v lahvicce.

o Zatimco budete stikacku k peroralnimu podani drZet za dolni
krouZek, horni krouzek pistu tahnéte nahoru. V tom
pokracujte, dokud nebude znacka odpovidajici poctu mililitra
(ml) pravé viditelna (obrazek 2).

o Stiikacku k perordlnimu podani podrzte za dolni krouZek,
celou ji vyjméte z lahvicky (obréazek 3).

o Obsah stiikacky k peroralnimu podani vytlacte na Izici nebo
do Salku. To udélate tak, Ze horni krouzek stladite dol,
pfi¢emz budete stale drZzet dolni krouzek.

o Roztok ihned vypijte.

o Lahvicku uzaviete, poté stiikacku k peroralnimu podani
proplachnéte trochou vody.

Ptibalova informace k peroralnimu roztoku 10 mg/ml — pouze
nadobka s kapatkem:

o Z lahvicky sejméte vicko tak, ze jej budete tlacit dold za
otaceni proti sméru hodinovych rucicek.
o Lahvi¢ku obrat’te dnem vzhuru nad IZici.

. Lahvicku zboku jemné stisknéte a spocitejte kapky, které
potiebujete uzit.

o Roztok ihned vypijte.

o Lahvicku uzaviete.
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Ptibalova informace k peroralnimu roztoku 10 mg/ml — lahvic¢ka
pouze se stiikackou k peroralnimu podani:

Roztok musite uZivat pomoci stiikacky k peroralnimu podani.

Pii prvnim pouZiti musite stiikac¢ku k peroralnimu podani

pfipevnit na lahvicku nasledovné:

o Z lahvicky sejméte vicko tak, ze jej budete tlacit dold za
otaceni proti sméru hodinovych rucicek (obrazek 1).

o Z pouzdra vytahnéte stiikacku k peroralnimu podani
(obrazek 2).

o Stiika¢ku k peroralnimu podani nasroubujte na lahvicku.

Nasledné pouzZivani strikacky k perorélnimu podani:

o Stiikacku k peroralnimu podani odSroubujte z lahvicky
tak, ze budete Sroubovaci uzavér tlacit dola za otaéeni
proti sméru hodinovych rucicek (obrazek 3).
Natahnéte roztok ke spravnému poctu mililitra (ml).
Obsah vytlacte na 1Zici.

Roztok ihned vypijte.

Stiika¢ku k peroralnimu podani naSroubujte zpatky na
lahvicku.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Haldol, neZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku Haldol, nez Vam bylo doporuceno, nebo pokud piipravek Haldol
uzil n¢kdo jiny, ihned se porad’te s Iékafem nebo jdéte na pohotovost do nejbliz§i nemocnice.

JestliZe jste zapomnéla uzit piripravek Haldol

o Pokud jste davku zapomnél(a) uzit, uzijte dalsi davku jako obvykle. Poté pokracujte v uZivani
1éku podle doporuceni Iékare.

o Nezdvojnasobujte nasledujici davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat piipravek Haldol

Pripravek Haldol musite vysazovat postupné, ledaze by Vam Iékaft dal jiny pokyn. Nahlé ukoncéeni
1écby miize vyvolat u€inky jako:

o pocit na zvraceni a zvraceni

. potiZe se spAnkem.

Vzdy peclivé dodrzujte pokyny svého lékare.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékafe nebo
Iékarnika.
4, MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky mlize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Sledujte zavazné nezadouci ucinky

Svého Iékare ihned informujte, pokud zaznamenate cokoli z nasledujiciho, nebo pokud na to mate

podezieni. Mlzete potiebovat 1¢kar'ské osetieni.

Problémy se srdcem:

o abnormalni srde¢ni rytmus — ten brani normalnimu fungovani srdce a mtize vést ke ztraté
védomi
o abnormalng zrychleny tep
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. srde¢ni stahy mimo bézny rytmus.

Problémy se srdcem se u lidi uzivajicich ptipravek Haldol vyskytuji s ¢etnosti ,,méné Casté*
(mohou postihnout az 1 ze 100 lidi). U pacientt uzivajicich tento 1ék doslo k nahlym Umrtim,
nicméné pfesna Cetnost téchto tmrti neni zndma. U lidi uzivajicich antipsychotika se rovnéz
objevila srde¢ni z&stava (srdce prestane bit).

Zavazny problém nazyvany ,,neurolepticky maligni syndrom*. Ten zpisobuje vysokou
horecku, t€zkou svalovou ztuhlost a ztratu védomi. U lidi uzivajicich ptipravek Haldol se
vyskytuje vzacné (mize postihnout az 1 z 1 000 lidi).

Problémy s ovladanim pohybi téla nebo koncetin (extrapyramidova porucha), jako:
pohyby Ust, jazyka, Celisti a n€kdy koncetin (tardivni dyskineze)

pocit neklidu nebo potiZe stat v klidu, zvySené pohyby téla

pomalé nebo omezené pohyby téla, zaskuby nebo svijivé pohyby

svalovy ties nebo ztuhlost, Souravé chtize

neschopnost pohybu

o neptitomnost normalniho vyrazu v obliceji, ktery nékdy vypada jako maska.

U osob uzivajicich ptipravek Haldol jsou velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob).
Pokud Vas néktery z téchto nezadoucich uc¢inkt postihne, miizete dostat dalsi 1éky.

Tézké alergické reakce, které mohou zahrnovat:

. otok obliceje, rtd, Ust, jazyka nebo hrdla

. potiZe s polykanim nebo dychanim

o svédivou vyrazku (kopiivku).

U osob uzivajicich ptipravek Haldol se alergické reakce vyskytuji s ¢etnosti méné ¢asté (mohou
postihnout aZz 1 ze 100 osob).

Krevni srazeniny v Zilach, obvykle na nohou (hluboké Zilni trombdza). Tyto srazeniny byly
hlaSeny u lidi uZivajicich antipsychotika. Zndmky hlubokeé Zilni trombdzy v nohéach zahrnuji
otok, bolesti a zarudnuti na noze, nicmén¢ sraZenina se mize piesunout do plic, kde vyvolava
bolesti na hrudi a potiZe s dechem. Krevni sraZzeniny mohou byt velmi zavazné. Jestlize
zpozorujete néktery z téchto problému, sdélte to ihned svému 1ékati.

Svému 1ékafi ihned sdé€lte, pokud zaznamenate néktery z vySe uvedenych zavaznych nezadoucich
udinku.

DalSi neZadouci u¢inky

Pokud zaznamenate néktery z nasledujicich nezadoucich u¢inki nebo pokud na n¢j mate podezieni,
sdélte to svému 1ékafi.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice neZ 1 z 10 osob):
. pocit neklidu

o potiZe se spankem

o bolesti hlavy.

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 osob):

. tézké problémy s dusevnim zdravim, jako je vira ve véci, které nejsou skutecné (bludy)
nebo vidéni, pocitovani, slySeni nebo citéni (Cichem) véci, které nejsou pritomny
(halucinace)

deprese

abnormalni svalové napéti

pocit toceni hlavy, véetné toCeni hlavy pii napiimeni do sedu nebo postoje

pocit ospalosti

staCeni o¢i nahoru nebo rychlé pohyby o¢i, které nemuzete ovladnout

problémy se zrakem, jako je rozmazané vidéni
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nizky krevni tlak

pocit na zvraceni, zvraceni

zacpa

sucho v ustech nebo zvysené slinéni

koZni vyrazka

neschopnost mocit nebo se zcela vymocit

potiZe s dosaZzenim a udrZzovanim erekce (impotence)
zvyseni nebo snizeni télesné hmotnosti

zmény, které se projevi v krevnich testech jater.

J

Méné ¢asté (mohou postihnout aZ 1 ze 100 osob):

o vliv na krvinky — nizké poéty vsech typu krvinek, véetné silného poklesu poctu bilych
krvinek a nizkého poctu krevnich desti¢ek (bunék, které napomahaji srazeni krve)
pocit zmatenosti

ztrata pohlavni Zadostivosti nebo jeji pokles

zachvaty kteci

ztuhlé svaly a klouby

svaloveé kiece, zaSkuby nebo stahy, které nemuzete ovladat, véetné kiece Vv §iji, kterd vede
ke stoCeni hlavy na jednu stranu

problémy s chiizi

dusnost

zanét jater nebo problémy s jatry, které vyvolavaji zeZloutnuti kiize a bélma oci
(zloutenka)

zvySena citlivost klize na slunecni svétlo

sveédéni

nadmérné poceni

zmény menstruac¢niho cyklu (mésic¢ki), jako je Zadnd menstruace nebo dlouha, silna,
bolestiva menstruace

neoc¢ekavana tvorba mléka

bolest v prsech nebo nepiijemné pocity v prsech

vysoka télesna teplota

otok vyvolany hromadénim tekutin v téle.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob):

vysoké hladiny hormonu prolaktinu v krvi

zUZené dychaci cesty v plicich, coZ vyvolava dychaci potize
potiZe s oteviranim st nebo neschopnost usta oteviit
problémy s pohlavnim stykem.

Rovnéz byly hlaseny nasledujici nezadouci icinky, ale jejich presna ¢etnost neni znama:

o vysoka hladina antidiuretického hormonu v krvi (syndrom nepfiméiené sekrece
antidiuretického hormonu)

o nizké hladiny cukru v krvi

otok kolem hlasivek nebo kratka kie¢ hlasivek, coz muze vyvolavat potize s mluvenim

nebo dychanim

nahlé selhani jater

snizeny pritok zluci ve zlu¢ovodu

Supinata nebo olupujici se kiize

zanét malych cév, coZ vede ke kozZni vyraZzce s malymi éervenymi nebo nachovymi

bulkami

rozpad svalové tkané (rhabdomyolyza)

pretrvavajici a bolestiva erekce

zvétseni prsil u muza

nizka télesna teplota.
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Hlaseni neZzadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inku, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny v této ptibaloveé
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také piimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich téink uvedeného v Dodatku V.* Nahlasenim nezadoucich u¢inki mtzete piispét k
ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Haldol uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku lahvicky nebo krabicce.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

[Doplni se na narodni trovni]

Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Haldol obsahuje
Lécivou latkou je haloperidolum.

[Doplni se na narodni Grovni]

Jak pripravek Haldol vypada a co obsahuje toto baleni
[Doplni se na narodni Grovni]

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
[Viz piiloha I - Doplni se na narodni Grovni]

{Néazev a adresa}
<{tel.}>

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

Tento léCivy pripravek byl registrovan v ¢lenskych statech EHP pod nasledujicimi nazvy:

Rakousko, Belgie, Kypr, Francie, Itélie, Lucembursko, Haldol
Nizozemsko, Portugalsko, Svédsko, Velka Britanie:

Dansko, Finsko: Serenase
Némecko: Haldol-Janssen
Recko: Aloperidin

Tato pribalova informace byla naposledy revidoviana {mésic RRRR}.
[Doplni se na narodni trovni]

<Dalsi zdroje informaci>
Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankéch
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[Doplni se na narodni trovni]

Nasledujici informace jsou uré¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Ptibalova informace k peroralnimu roztoku 2 mg/ml — pouze nadobka s kapatkem:

Piipravek HALDOL 2 mg/ml peroralni roztok v kapaci nddobce je ur¢en k podavani jednotlivych
davek do 2 mg haloperidolu (odpovida 20 kapkam).

Pocet kapek potiebny k dosazeni dané jednotlivé davky pomoci ptipravku HALDOL 2 mg/ml
perorélni roztok je uveden déle.

Pievodni tabulka pro piipravek HALDOL 2 mg/ml peroralni roztok

mg haloperidolu Pocet kapek pFipravku
HALDOL
(kapaci nddobka)

0,1 mg 1 kapka
0,2 mg 2 kapky
0,3 mg 3 kapky
0,4 mg 4 kapky
0,5 mg 5 kapek

1 mg 10 kapek

2 mg 20 kapek

Piibalova informace k peroralnimu roztoku 2 mg/ml — lahvi¢ka pouze se stiika¢kou k peroralnimu
podani:

Ptipravek HALDOL 2 mg/ml peroralni roztok v lahviéce se stiikackou k peroralnimu podani je ur¢en
k podéavani davek haloperidolu 0,5 mg a vyssich (odpovida 0,25 ml a vice).

MnozZstvi (ml) potiebné k dosazeni dané jednotlivé davky pomoci ptipravku HALDOL 2 mg/ml
peroralni roztok je uvedeno dale.

Pi'evodni tabulka pro piipravek HALDOL 2 mg/ml perorélni roztok

mg haloperidolu ml pripravku HALDOL
(lahvicka se stiikackou
k peroralnimu podani)
0,5 mg 0,25 ml
1mg 0,5ml
2 mg 1ml
5mg 2.5 ml
10 mg 5 mil
15 mg 7.5 ml
20 mg 10 ml

Ptibalova informace k peroralnimu roztoku 10 mg/ml — pouze kapaci nddobka:

Ptipravek HALDOL 10 mg/ml perorélni roztok v kapaci nadobce je ur¢en k podavani jednotlivych
davek do 10 mg haloperidolu (20 kapek).
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Pocet kapek potiebny k dosazeni dané jednotlivé davky pomoci piipravku HALDOL 10 mg/ml
peroralni roztok je uveden dale.

Pievodni tabulka pro piipravek HALDOL 10 mg/ml peroralni roztok

mg haloperidolu Pocet kapek pFipravku
HALDOL
(kapaci nddobka)

0,5 mg 1 kapka
1 mg 2 kapky
2 mg 4 kapky
3mg 6 kapek
4 mg 8 kapek

5mg 10 kapek

10 mg 20 kapek

Ptibalova informace k peroralnimu roztoku 10 mg/ml — pouze lahvicka se stiikackou k peroralnimu
podani:

Piipravek HALDOL 10 mg/ml peroralni roztok v lahvicce se sttikackou k peroralnimu podéani je urcen
k podavani davek haloperidolu 5 mg a vy3Sich (odpovida 0,5 ml a vice).

Mnozstvi (ml) potiebné k dosaZeni dané jednotlivé davky pomoci ptipravku HALDOL 10 mg/ml
perorélni roztok je uvedeno déle.

Pievodni tabulka pro piipravek HALDOL 10 mg/ml peroralni roztok

mg haloperidolu ml pripravku HALDOL
(Iahvi¢ka se stiikackou
k peroralnimu podani)

5mg 0,5mi
10 mg 1ml
15 mg 1,5ml
20 mg 2ml

Piibalova informace: informace pro pacienta
HALDOL a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 5 mg/ml injek¢ni roztok

[Viz Ptiloha I — Doplni se na narodni trovni]
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haloperidolum

Pieltéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité adaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se svého 1ékare, Iékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z neZzadoucich uc¢inkd, sdélte to svému 1ékafi nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Haldol a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude ptipravek Haldol podan
Jak se ptipravek Haldol pouZiva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Haldol uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ourLNE

1. Co je pripravek Haldol a k ¢emu se pouZiva
Nazev 1é¢ivého pripravku je Haldol.

Ptipravek Haldol obsahuje 1é¢ivou latku haloperidol. Ta patii do skupiny 1éki nazyvanych
»antipsychotika”.

Ptipravek Haldol se pouziva u dospélych pii nemocech postihujicich mysleni, pocity nebo chovani. Ty
zahrnuji problémy s duSevnim zdravim (jako je schizofrenie a bipolarni porucha) a problémy s
chovanim.

Tyto nemoci u Vs mohou vyvolat:

pocit zmatenosti (delirium)

vidéni, slySeni, citéni véci, které nejsou pritomné (halucinace)

viru ve véci, které neexistuji (bludy)

neobvyklou podeziivavost (paranoia)

silny pocit vzrueni, neklidu, nadSeni, impulzivity nebo nadmérné aktivity
silny pocit agresivity, nepfatelstvi nebo nésilnictvi.

Ptipravek Haldol se u dospélych rovnéz pouziva:
o k usnadnéni kontroly pohybt pii Huntingtonové chorobé
o k zabranéni nebo 1é¢bé pocitu na zvraceni (nevolnosti) a zvraceni po chirurgickém zakroku.

Ptipravek Haldol se muize pouzivat samotny nebo s jinymi Iéky, ale nékdy se pouziva, pokud jiné léky
nebo zpusoby 1écby nefungovaly, vyvolaly nepiijatelné nezddouci ucinky nebo pokud je nelze uzivat
Gsty.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude p¥ipravek Haldol podin

Pripravek Haldol nepouZivejte, pokud:

o jste alergicky(a) na haloperidol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v
bodé 6)
o slab& vnimate své okoli nebo mate neobvykle zpomalené reakce
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mate Parkinsonovu chorobu

maéte typ demence nazyvany ,,demence s Lewyho t&lisky*

maéte progresivni supranuklearni obrnu

mate onemocnéni srdce nazyvané ,,prodlouzeny interval QT* nebo jiné problémy se srde¢nim
rytmem, které se projevi jako abnormalni zaznam na EKG (elektrokardiogram)

trpite srde¢nim selhanim nebo jste v nedavné dobé mél(a) srdecni piihodu (srdecni infarkt)
mate nizké hladiny drasliku v krvi, které nejsou 1é¢eny

. uzivate nektery z 1ékti uvedenych v ¢asti ,,Dalsi 1écivé pripravky a pfipravek Haldol - Piipravek
Haldol nepouZivejte, pokud uZivate nékteré léky na“.

Pokud se na Vas cokoli z vyse uvedeného vztahuje, tento piipravek se nesmi pouzivat. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se predtim, nez zaCnete ptipravek Haldol pouzivat, se svym lékafem, Iékarnikem nebo
zdravotni sestrou.

Upozornéni a opati‘eni

Z&avazné nezadouci ucinky

Ptipravek Haldol mtize zptisobit problémy se srdcem, s ovladanim pohybt téla nebo koncetin a
zavazny nezadouci ucinek nazyvany ,,neurolepticky maligni syndrom®. Rovnéz miize zptsobit
zavazné alergické reakce a krevni sraZzeniny. Béhem uzivani piipravku Haldol si musite byt moZnosti
zavaznych nezadoucich ucinkd védom(a), protoze mizete potfebovat bezodkladnou l1ékatskou péci.
Viz ¢ast ,,Sledujte zavazné nezadouci ucinky* v bodé¢ 4.

Starsi lide a lidé s demenci

U star$ich lidi s demenci uZivajicich antipsychotické Iéky byl hlasen mirny nartast imrti a cévnich
mozkovych pfihod. Pokud jste starsi ¢lovek, porad'te se predtim, nez Vam bude ptipravek Haldol
podan, se svym lékafem nebo 1ékarnikem, zejména pokud trpite demenci.

Se svym lékai‘em nebo lékarnikem se porad’te, pokud:

. mate pomaly tep, onemocnéni srdce, nebo pokud nékdo z uzsi rodiny nahle zemfel na problémy
se srdcem
. mate nizky krevni tlak, nebo pokud se Vam pfi naptimeni zatoci hlava

. mate nizké hladiny drasliku nebo hoi¢iku (nebo jiného ,.elektrolytu) v krvi. LéEbu tohoto stavu
urci Vas lékar

. jste kdykoli v minulosti mél(a) krvaceni do mozku, nebo pokud Vam lékai fekl, ze je u Vas
vétsi pravdépodobnost cévni mozkové ptihody, nez u jinych lidi
mate epilepsii, nebo pokud jste kdykoli v minulosti mél(a) zachvaty kie¢i

. mate problémy s ledvinami, jatry nebo Stitnou Zlazou

. mate vysoké hladiny hormonu prolaktinu v krvi, nebo rakovinu, kterd mize byt vysokymi
hladinami prolaktinu zptisobena (jako je rakovina prsu)

. mate nebo jste mél(a) krevni srazeniny, nebo pokud je ma nebo mél nékdo z Vasi rodiny

. mate deprese nebo bipolarni poruchu a zaéinate byt depresivni.

Muize byt potifeba Vas peclivéji sledovat a mize byt nutné zmeénit mnozstvi ptipravku Haldol, které
Vé&m bude podano.

Pokud si nejste jisty(4), zda se Vas néco z vySe uvedeného tyka, porad’te se pfedtim, nez Vam bude
ptipravek Haldol podan, se svym lékafem nebo zdravotni sestrou.

Lékarské kontroly

Vas lékar muze pred zahajenim lécby piipravkem Haldol nebo v jejim pribéhu potiebovat, aby Vam
byl natocen elektrokardiogram (EKG). EKG méti elektrickou aktivitu srdce.

Krevni testy

V4as lékatr mize pied zahdjenim 1é¢by piripravkem Haldol nebo v jejim priabéhu pozadovat, aby Vam
byla zkontrolovana hladina drasliku nebo hotciku (nebo jinych elektrolytt) v krvi.
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Déti a dospivajici
Piipravek Haldol se u déti a dospivajicich mladSich 18 let nema pouzivat. To proto, ze u této vékové
skupiny nebyl hodnocen.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Haldol
Informujte svého Iékate, Iékarnika nebo zdravotni sestru o v3ech lécich, které uzivate, které jste v
nedavné dobé¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Pripravek Haldol nepouZivejte, pokud uZivate nékteré Iéky na:

o problémy se srde¢nim rytmem (jako je amiodaron, dofetilid, disopyramid, dronedaron,
ibutilid, chinidin a sotalol)

o deprese (jako je citalopram a escitalopram)

o psychozy (jako je flufhenazin, levomepromazin, perfenazin, pimozid, prochlorperazin,
promazin, sertindol, thiorizadin, trifluoperazin, triflupromazin a ziprasidon)

o bakterialni infekce (jako je azithromycin, klarithromycin, erythromycin, levofloxacin,

moxifloxacin a telithromycin)

plisnové infekce (jako je pentamidin)

malérii (jako je halofantrin)

pocit na zvraceni a na zvraceni (jako je dolasetron)

. rakovinu (jako je toremifen a vandetanib).

Svého Iékate rovnéz informujte, pokud uzivate bepridil (na bolesti na hrudi nebo na snizeni

krevniho tlaku) nebo methadon (Iék proti bolesti a k 16¢bé drogové zavislosti).

Tyto léky mohou zvysit pravdépodobnost srde¢nich problémi, pokud tedy néktery z nich

uzivate, porad’te se se svym lékafem a nepouzivejte piipravek Haldol (viz ,,Pfipravek Haldol

nepouZzivejte, pokud*).

Pokud soucasné s pripravkem Haldol uZivate lithium, mtaZe byt potirebné zvlastni
sledovéani. Svého Iékate ihned informujte a oba léky pfestaite uzivat, pokud se u Vas objevi:
. nevysvétlitelnd horecka nebo nekontrolovatelné pohyby

. zmatenost, dezorientovanost a bolest hlavy, problémy s rovnovahou a ospalost.

Jde 0 zndmky z&vaZzného stavu.

Zpiisob fungovani piripravku Haldol mohou ovlivnit nékteré Iéky nebo mohou zvysit
pravdépodobnost srde¢nich problémi

Svého Iékare informujte, pokud uzivate:

. alprazolam nebo buspiron (na Gzkost)

° duloxetin, fluoxetin, fluvoxamin, nefazodon, paroxetin, sertralin, tfezalka teCkovana
(Hypericum perforatum) nebo venlafaxin (na deprese)

bupropion (na deprese nebo k odvykani koufeni)

karbamazepin, fenobarbital nebo fenytoin (na epilepsii)

rifampicin (na bakterialni infekce)

itrakonazol, posakonazol nebo vorikonazol (na plisiiové infekce)

ketokonazol v tabletach (k 1é¢bé Cushingova syndromu)

indinavir, ritonavir nebo sachinavir (proti viru lidské imunodeficience neboli HIV)
chlorpromazin nebo promethazin (proti pocitu na zvraceni a zvraceni)

verapamil (na krevni tlak nebo problémy se srdcem).

Svého lékare rovnéz informujte, pokud uzivate dalsi 1éky na snizeni krevniho tlaku, jako jsou
tablety na odvodnéni (diuretika).

Pokud néktery z téchto 1ékt uzivate, mize Vam lékar chtit zménit davku ptipravku Haldol.

Pripravek Haldol miiZe mit vliv na fungovani nasledujicich typu léka
Svého 1ékate informujte, pokud uzivate 1éky na:

. uklidnéni nebo na spani (trankvilizéry)

o bolest (silné 1éky proti bolesti)

o depresi (tricyklicka antidepresiva)
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sniZeni krevniho tlaku (jako je guanethidin a methyldopa)

silné alergické reakce (adrenalin)

poruchu pozornosti s hyperaktivitou (ADHD) nebo narkolepsii (zndmé jako stimulancia)
Parkinsonovu chorobu (jako je levodopa)

Redéni krve (fenindion).

Pokud néktery z téchto 1€kt uzivate, porad’te se piedtim, nez za¢nete piipravek Haldol pouZivat,
se svym lékafem nebo zdravotni sestrou.

Piipravek Haldol a alkohol

Piti alkoholu béhem pouzivani pripravku Haldol miZze vést k ospalosti a snizené pozornosti. To
znamen@, Ze si musite davat pozor na to, kolik alkoholu pijete. Pijete-1i béhem pouZivani pfipravku
Haldol alkohol, sdélte to svému lékafti a informujte ho, kolik alkoholu pijete.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Téhotenstvi - pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete
otéhotnét, pozadejte svého lékare o radu. Lékar Vam muze doporucit, abyste ptipravek Haldol

v t¢hotenstvi nepouZivala.

U novorozenct matek, které ptipravek Haldol pouzivaly v poslednich 3 mésicich téhotenstvi (posledni
trimestr), se mohou objevit nésledujici probléemy:

o svalovy ties, ztuhlé nebo ochablé svalstvo

o ospalost nebo neklid

. problémy s dychanim nebo piijmem potravy.

Piesna Cetnost vyskytu téchto problémi neni zndma. Pokud piipravek Haldol pouZivate v t&€hotenstvi a
Vase dite postihnou nékteré z téchto nezddoucich ucinkt, obrat’te se na svého lékare.

Kojeni - pokud kojite nebo kojit hodlate, porad’te se se svym lékafem. To proto, Ze mala mnoZzstvi
1éku mohou prostupovat do matefského mléka, a tak se dostat do ditéte. Vas 1ékat s Vami probere
rizika a ptinosy kojeni béhem pouZivani pfipravku Haldol.

Plodnost - piipravek Haldol miize zvySovat hladiny hormonu nazyvaného prolaktin, coz muze mit
vliv na plodnost u muzii i Zen. Mate-li v této véci jakékoli otazky, porad’te se se svym lékaiem.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Ptipravek Haldol mlize mit na schopnosti fidit a pouzivat naradi nebo obsluhovat stroje. Nezadouci
ucinky, jako je ospalost, mohou mit vliv na pozornost, zejména pifi prvnim nasazeni ptipravku nebo po
vysokych davkach. Pokud tuto zaleZitost napted neproberete se svym lékafem, netfid’te ani
neobsluhuijte stroje ani nepouZivejte nastroje.

3. Jak se pripravek Haldol pouZiva

Jaké mnoZzstvi pripravku Vam bude podano

Mnozstvi piipravku Haldol a jak dlouho jej budete potiebovat, Vam sdéli 1ékat. Nez Gcinky 1éku
pocitite naplno, miize to zabrat né€jaky cas. Lékat Vam na zacatku bude obvykle podéavat nizkou davku
a poté ji upravi podle Vasich potieb. Davka haloperidolu bude zaviset na:

. Vasem veku

o nemoci, pro kterou jste 1éCen(a)

o tom, zda neméte problémy s ledvinami nebo jatry
. jinych lécich, které uzivéte.

Dospéli

. Vase zahajovaci davka se obvykle bude pohybovat mezi 1 a 5 mg.
. Mohou Vam byt podavany dalsi davky, obvykle s odstupem 1 aZ 4 hodin.
. Za den VVam nebude podano vice nez 20 mg.
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Starsi osoby

. Lécba starSich osob obvykle zac¢ina na poloving nejnizsi davky pro dospélé.

o Davka bude poté upravovana, dokud 1ékar nenajde davku, ktera Vam bude vyhovovat nejvice.

o Denné Vam nebude podano vice neZ 5 mg, pokud V43 1ékat nerozhodne, Ze vyssi davka je
potiebna.

Jak se pripravek Haldol podava
Pripravek Haldol bude podavat 1ékat nebo zdravotni sestra. Je ur¢en k intramuskularnimu podani a
podéava se jako injekce do svalu.

JestliZe davku vynechate nebo pokud dostanete prilis vysokou davku piipravku Haldol

Lék Vam bude podavat 1ékaf nebo zdravotni sestra, takZe neni pravdépodobné, Ze byste davku
vynechal(a) nebo Ze by Vam byla podéana davka ptilis vysoka. Pokud mate obavy, sdélte to svému
1ékati nebo zdravotni sestre.

JestliZe jste piestal(a) pouZivat piipravek Haldol

Piipravek Haldol bude vysazovan postupné, ledaze by 1ékaf rozhodl jinak. Nahlé ukonéeni 1é¢by muze
vyvolat u¢inky jako:

. pocit na zvraceni a zvraceni

o potiZe se spanim.

Vzdy peclivé dodrzujte pokyny svého Iékaie.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékaie, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.
4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vsechny léky mtlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Sledujte zadvazné nezadouci Gcinky

Svého 1ékaie nebo zdravotni sestru ihned informujte, pokud zaznamenate cokoli z néasledujiciho, nebo
pokud na to mate podezieni. Mlzete potiebovat 1ékaiské osetieni.

Problémy se srdcem:

. abnormalni srde¢ni rytmus — ten brani normalnimu fungovani srdce a miize vést ke ztraté
veédomi

. abnormalné zrychleny tep

. srdecni stahy mimo bézny rytmus.

Problémy se srdcem se u 0sob pouzivajicich piipravek Haldol vyskytuji s ¢etnosti ,,méné Casté*
(mohou postihnout az 1 ze 100 osob). U pacientt pouzivajicich tento 1ék doslo k ndhlym
umrtim, nicmén¢ presna Cetnost téchto umrti neni znama. U lidi uzivajicich antipsychotika se
rovnéz objevila srde¢ni z&stava (srdce prestane bit).

Zavazny problém nazyvany ,,neurolepticky maligni syndrom*. Ten zpiisobuje vysokou
horecku, tézkou svalovou ztuhlost a ztratu védomi. U 0sob pouzivajicich pfipravek Haldol se
vyskytuje vzacné (mize postihnout az 1 z 1 000 osob).

Problémy s ovladanim pohybi téla nebo konéetin (extrapyramidova porucha), jako:
pohyby Ust, jazyka, Eelisti a n€kdy koncetin (tardivni dyskineze)

pocit neklidu nebo potiZe stét v klidu, zvysené pohyby téla

pomalé nebo omezené pohyby téla, zaskuby nebo svijivé pohyby

svalovy ties nebo ztuhlost, Sourava chiize

neschopnost pohybu

nepiitomnost normalniho vyrazu v obliceji, ktery nékdy vypada jako maska.
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U osob pouzivajicich piipravek Haldol jsou velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10
0sob). Pokud Vas néktery z téchto nezadoucich ucinku postihne, miZete dostat dalsi 1éky.

Tézké alergické reakce, které mohou zahrnovat:

o otok obliceje, rtd, ust, jazyka nebo hrdla
o potiZe s polykadnim nebo dychanim
o svédivou vyrazku (kopfivku).

U osob pouzivajicich ptipravek Haldol se alergické reakce vyskytuji s Cetnosti méné Casté
(mohou postihnout az 1 ze 100 osob).

Krevni srazeniny v Zilach, obvykle na nohou (hluboké Zilni tromb6za). Tyto sraZeniny byly
hlaSeny u lidi uZivajicich antipsychotika. Znamky hluboké Zilni tromb6zy v nohach zahrnuji
otok, bolesti a zarudnuti na noze, nicméné srazenina se mtze piesunout do plic, kde vyvolava
bolesti na hrudi a potiZe s dechem. Krevni srazeniny mohou byt velmi zavazné. Jestlize
zpozorujete néktery z té€chto problémd, sd€lte to ihned svému 1ékafi.

Svému 1ékaii ihned sdé€lte, pokud zaznamenate néktery z vySe uvedenych zavaznych nezadoucich
ucinku.

Dalsi nezadouci u¢inky

Pokud zaznamenate néktery z nasledujicich nezadoucich ucinkii nebo pokud na n¢j mate podezieni,
sdélte to svému lékati.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):
o pocit neklidu

o potiZe se spAnkem

J bolest hlavy.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):

. tézké problémy s dusevnim zdravim, jako je vira ve véci, které nejsou skutecné (bludy)
nebo vidéni, pocitovani, slySeni nebo citéni (¢ichem) véci, které nejsou pritomny
(halucinace)

deprese

abnormalni svalové napéti

pocit toceni hlavy, v€etné toceni hlavy pfi napiimeni do sedu nebo postoje

pocit ospalosti

staceni o¢i nahoru nebo rychlé pohyby oci, které nemiizete ovladnout

problémy se zrakem, jako je rozmazané vidéni

nizky krevni tlak

pocit na zvraceni, zvraceni

zacpa

sucho v ustech nebo zvysené slinéni

kozni vyrazka

neschopnost mocit nebo se zcela vymocit

potiZe s dosaZzenim a udrzovanim erekce (impotence)

zvySeni nebo snizeni télesné hmotnosti

zmény, které se projevi v krevnich testech jater.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

o vliv na krvinky — nizké pocty vSech typt krvinek, véetné silného poklesu poctu bilych
krvinek a nizkého poétu krevnich desti¢ek (bunék, které napomahaji srazeni krve)

o pocit zmatenosti

o ztrata pohlavni Zadostivosti nebo jeji pokles

o zachvaty kieci
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o ztuhlé svaly a klouby

o svalové kieCe, zaskuby nebo stahy, které nemuzZete ovladat, véetné ki‘ece Vv §iji, ktera vede
ke sto¢eni hlavy na jednu stranu
problémy s chiizi

. dusnost

zanét jater nebo problémy s jatry, které vyvolavaji zezloutnuti kiize a bélma oc¢i

(zloutenka)

zvysena citlivost kiiZze na slunecni svétlo

svédeéni

nadmérné poceni

zmény menstruaéniho cyklu (mésicki), jako je Zadna menstruace nebo dlouhd, silna,

bolestiva menstruace

neocekavana tvorba mléka

bolest v prsech nebo nepfijemné pocity v prsech

vysoka télesna teplota

otok vyvolany hromadénim tekutin v téle.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob):

. vysoké hladiny hormonu prolaktinu v krvi

. z0Zené dychaci cesty v plicich, coZ vyvolava dychaci potize
o potiZe s oteviranim ust nebo neschopnost usta oteviit

° problémy s pohlavnim stykem.

Rovnéz byly hlaseny nasledujici nezadouci ucinky, ale jejich pi‘esna ¢etnost neni zndma:

o vysoka hladina antidiuretického hormonu v krvi (syndrom nepiiméiené sekrece
antidiuretického hormonu)

o nizké hladiny cukru v krvi

otok kolem hlasivek nebo kratka kie¢ hlasivek, coz miize vyvolavat potize s mluvenim

nebo dychanim

nahlé selhani jater

snizeny pritok zluci ve zluCovodu

Supinata nebo olupujici se kiize

zanét malych cév, coz vede ke kozni vyrazce s malymi ¢ervenymi nebo nachovymi

bulkami

rozpad svalové tkan¢ (thabdomyolyza)

pretrvavajici a bolestiva erekce

zvétSeni prst u muzi

nizka télesna teplota.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému Iékafi, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich Géinku, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezadouci G¢inky mizete hlasit také ptimo prosttednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich G¢inki uvedeného v Dodatku V.* Nahlasenim nezadoucich G¢inkd
muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Haldol uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Piipravek Haldol nepouZivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na $titku nebo krabi¢ce. Doba

pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
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[Doplni se na narodni Grovni]

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Haldol obsahuje
Lécivou latkou je haloperidolum.

[Doplni se na narodni Grovni]

Jak piipravek Haldol vypada a co obsahuje toto baleni
[Doplni se na narodni Grovni]

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
[Viz piiloha I - Doplni se na narodni Grovni]

{Nazev a adresa}
<{tel.}>

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

Tento léCivy pFripravek byl registrovan v ¢lenskych statech EHP pod nasledujicimi nazvy:

Rakousko, Belgie, Kypr, Francie, Island, Italie, Lucembursko, Haldol
Nizozemsko, Norsko, Svédsko, Velka Britanie:

Dansko, Finsko: Serenase
Némecko: Haldol-Janssen
Recko: Aloperidin

Tato pribalova informace byla naposledy revidoviana {mésic RRRR}.
[Doplni se na narodni Grovni]

<Dalsi zdroje informaci>
Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankéch

[Doplni se na narodni trovni]
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