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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Haloperidol Laropharm 0,5 mg comprimate
Haloperidol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Péstrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului
sau asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului
sau asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Haloperidol Laropharm 0,5 mg comprimate si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Haloperidol Laropharm 0,5 mg comprimate
Cum sa utilizati Haloperidol Laropharm 0,5 mg comprimate

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Haloperidol Laropharm 0,5 mg comprimate

Continutul ambalajului si alte informatii

SAINAIF ol

1. Ce este Haloperidol Laropharm 0,5 mg comprimate si pentru ce se utilizeaza

Haloperidol Laropharm 0,5 mg comprimate contine o substantd numita haloperidol si este utilizat:
e Ca sedativ sau antipsihotic (in functie de doza utilizata):

= 1n afectiuni insotite de tulburari psihice, precum:
- sindrom paranoid (va simti{i neincrezator si suspicios fatd de cei din jur si manifestati stari de
anxietate si fricd);
- stare de confuzie acutd, delir (stari de dezorientare in timp si spatiu, ce pot fi insotite de perceptii
radical diferite fata de cele ale anturajului familial, social);
- halucinatii (vedeti, auziti sau simtiti lucruri care nu sunt acolo);
- sindrom Korsakoff (alcoolism cu tulburiri de tip psihotic);
- dromomanie (stare generala dominatd de un impuls irezistibil de a pleca din locul in care va aflati);
- coreea Hungtington (tulburari manifestate prin pierderea abilitatilor mentale, pierderi de memorie,
tulburari comportamentale, miscari rapide si smucite);
- stare dominatd de emotivitate excesiva, agitatie, entuziasm sau hiperactivitate, manifestate in lipsa
unei motivatii explicabile;
- comportament agresiv sau violent;
- schizofrenie acuta si cronica (tulburare psihica complexa, severa, a gandirii, memoriei, atentiei,
perceptiei, afectivitatii, motricitatii, motivatiei si vointei);
- sindromul Gilles de la Tourette (afectiune ce debuteaza in copilarie, caracterizata prin ticuri vocale si
motorii multiple, adesea Insotite de ganduri obsedante si comportament in consecinta, deficit de
atentie cu hiperactivitate);




= 1n forme rare, persistente, de sughit (singultus), cu duratd mai mare de 48 ore sau chiar mai mare
de 1 luna, si rezistente la alte terapii.
e Ca antiemetic In greata si varsaturi de origine variata, indeosebi atunci cand antiemeticele clasice
nu sunt eficace.
e Ca adjuvant in tratamentul durerii cronice severe - permite reducerea dozei de analgezice (mai
ales a analgezicelor opioide).

In afectiunile insotite de tulburari psihice si depresie medicul dumneavoastra va va recomanda sa
utilizati Tmpreuna cu haloperidol si alte medicamente, numite antidepresive.

Haloperidol Laropharm este recomandat a fi utilizat in fazele cronice ale afectiunilor indicate, cind
intretinerea raspunsului terapeutic se poate face cu doze mai mici de substanta activa.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Haloperidol Laropharm 0,5 mg comprimate

Nu utilizati Haloperidol Laropharm daca:

- sunteti alergic la haloperidol sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct. 6);

- suferiti de deprimare severa a sistemului nervos, provocata de alcool etilic sau de medicamente

cu actiune deprimanti asupra creierului;

- medicul dumneavoastra v-a informat ca suferiti de boala Parkinson;

- medicul dumneavoastrad v-a informat ca suferiti de leziuni ale ganglionilor bazali, o afectiune a

unei parti a creierului;

- utilizati medicamente cunoscute ca agonisti dopaminergici (de exemplu, amantadina,

bromocriptind, entacapona, piribedil, ropinirol, pramipexol, apomorfina);

- utilizati medicamente ce contin sultopirida.

Atentiondri si precautii
Inainte sa utilizati Haloperidol Laropharm 0,5 mg comprimate, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului daca:

- suferiti de o afectiune congenitald sau dobandita, numita sindromul QT prelungit (manifestati
tulburari de ritm ale batiilor inimii - aritmii, ce pot deveni severe si pot pune viata in pericol);

- utilizati medicamente ce sunt cunoscute cad pot afecta ritmul normal al batailor inimii (vezi
Haloperidol Laropharm 0,5 mg comprimate impreund cu alte medicamente);

- aveti un dezechilibru al sérurilor din sdnge, in special concentratii scazute ale potasiului si
magneziului din sange (confirmat prin teste specifice de laborator) sau ati avut recent stari ce pot
determina un dezechilibru al acestor saruri (diaree prelungita, vome repetate, alimentatie precara pe
perioade indelungate).

Daca va aflati in oricare dintre situatiile prezentate mai sus este posibil ca medicul dumneavoastra sa
va solicite efectuarea unor teste specifice precum electrocardiograma (EKG) sau analize de laborator
pentru a verifica nivelul concentratiei ionilor de potasiu sau magneziu din sange.

De asemenea, inainte sa utilizati Haloperidol Laropharm 0,5 mg comprimate, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului daca:

- aveti insuficienta cardiacd, respiratorie sau renald;

- aveti o afectiune a glandei tiroide numita hipertiroidism;

- aveti glaucom;

- suferiti de epilepsie sau medicul v-a informat ca sunteti predispus la convulsii, inclusiv dacd ati
consumat alcool in cantitati mari, timp indelungat.

Incetati administrarea acestui medicament si adresati-va imediat medicului dumneavoastrd daca
manifestafi:

- reactii alergice - umflarea fetei, limbii sau gatului, ameteald, probleme de respiratie, eruptii pe piele,
mancarime;

- tulburari ale ritmului batailor inimii;



- dureri musculare, rigiditate musculara, oscilatii ale tensiunii arteriale, transpiratii, paloare, febra,
delir. Acestea pot fi semnele unei afectiuni cunoscute sub numele sindrom neuroleptic malign, si pot
evolua catre alterarea grava a starii de constienta, chiar coma. Este important ca tratamentul cu
haloperidol si se intrerupa inca de la manifestarea semnelor precoce ale sindromului neuroleptic
malign: tensiunea arteriald oscilanta, tulburarile cardiace de ritm, pulsul neregulat, transpiratiile, si
care apar, de regula, Tnaintea febrei;

- diskinezie tardiva (miscari aleatorii i involuntare ale limbii, fetei, gurii sau mandibulei, grimase
faciale, dar pot aparea si miscari necontrolate ale bratelor, picioarelor, corpului) ce poate dobandi
caracter permanent. Aceasta este o reactie adversa raportatd mai ales in tratamentul de lunga durata
sau dupa Intreruperea administrarii medicamentului. Sindromul poate fi mascat cand tratamentul este
reluat, cand doza este marita sau cand se face substitutia cu un alt medicament antipsihotic. Pentru a
micsora riscul evolutiei acestei afectiuni este important ca tratamentul cu haloperidol sa fie intrerupt
inca de la aparitia miscarilor vermiculare fine ale limbii, acesta fiind semn precoce al sindromului de
diskinezie tardiva.

Adresati-va imediat medicului dumneavoastra daca, in timpul tratamentului cu haloperidol,
manifestafi:

- miscdri sacadate sau lente, rigiditate musculara sau tremur, neliniste, salivatie excesiva, spasme sau
miscari neobisnuite ale limbii, fetei, gurii, mandibulei, gatului sau ale ochilor, Insotite sau nu de
depresie. Acestea pot fi semnele unei afectiuni numite sindrom extrapiramidal (tulburari
extrapiramidale). Medicul dumneavoastra va decide daca este necesara utilizarea unor doze mai mici
de haloperidol decit cele utilizate Tnainte de aparitia acestor manifestari sau daca este necesar ca
dumneavoastra sa utilizati anumite medicamente pentru tratarea tulburarilor extrapiramidale;

- hipotensiune ortostatica (prezentati, la trecerea din pozitia culcat in pozitie in picioare, senzatie de
ameteald, Intunecare a vederii, stare de lesin). Medicul dumneavoastra va decide daca este necesara
utilizarea unor doze mai mici de haloperidol decat cele utilizate Tnainte de aparifia acestor manifestari,
- senzatie de presiune in zona ochilor (presiune oculard), tulburari de vedere (ingustarea campului
vizual), dureri de cap — pot fi simptome ale unei afectiuni ale ochiului numita glaucom, si care,
netratatd, poate evolua catre pierderea vederii.

Intreruperea brusca a unui tratament cu haloperidol, utilizat in doze mari sau pe perioade prelungite,
poate determina reactii adverse precum greatd, varsaturi, insomnii (manifestari ale unei afectiuni
numite sindrom de abstinentd). Daca este necesara intreruperea unui astfel de tratament cu
haloperidol, medicul dumneavoastra va va recomanda doze reduse treptat.

Virstnici:

Daca sunteti o persoana in varsta (aveti peste 65 ani), medicul dumneavoastra va va recomanda doze
mai mici decat cele utilizate in mod obignuit la adulti, deoarece este posibil ca dumneavoastra sa
resimtiti mai intens efectele haloperidolului.

Varstnicii prezinta o crestere a riscului manifestarii reactiilor adverse, in special sindrom
extrapiramidal, diskinezie tardiva, hipotensiune arteriald ortostatica, glaucom.

Se recomanda evitarea consumului de alcool etilic.

Haloperidol Laropharm 0,5 mg comprimate impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente:

— Asocieri contraindicate:

- agonigti dopaminergici (de exemplu, amantadina, bromocriptind, entacapona, piribedil, ropinirol,
pramipexol, apomorfind);

- sultopirida (risc major de aritmii ventriculare, mai ales torsada varfurilor).

Pe durata terapiei cu haloperidol nu se recomanda utilizarea niciunui alt medicament ce poate
prelungi intervalul QT al inimii, datorita riscului major de aritmii ventriculare, mai ales torsada
varfurilor. Sunt necesare controlul prealabil al intervalului QT, monitorizare EKG continua si
supraveghere clinica, eventual corectarea hipokaliemiei, atunci cand, pe durata terapiei cu haloperidol,
nu poate fi evitatd utilizarea concomitenta a oricaruia dintre urmatoarele medicamente:



- antiaritmice din clasa Ia precum chinidind, hidrochinidina, disopiramida;

- antiaritmice din clasa III precum amiodarona, sotalol, dofetilida, ibutilida;

- neuroleptice precum tioridazind, clorpromazina, levomepromazina, trifluoperazina, sulpirida,
amisulpirida, triapridd, pimozida, droperidol;

- anticolinesterazice precum donepezil, rivastigmina, tacrina, galantamina, piridostigmina,

neostigmina;

- medicamente hipokaliemiante, cum sunt diureticele hipokaliemiante, laxativele iritante, amfotericina

B i.v, glucocorticoizii, tetracosactidele;

- diltiazem, verapamil, beta-blocantele, clonidina, guanfacina, digitalicele;
- halofantrina, pentamidina, sparfloxacina, moxifloxacina, eritromicina i.v;
- brepridil, cisaprida, difemanil, mizolastina, vincamina i.v.

— Asocieri care necesitd prudenta:

- medicamente deprimante ale
SNC, inclusiv alcoolul etilic,
hipnoticele, sedativele si
analgezicele puternice

creste riscul deprimarii creierului

- metildopa

efect potentat asupra sistemului nervos central

- levodopa

haloperidolul poate influenta efectele antiparkinsoniene

- antidepresive triciclicice

haloperidolul inhiba metabolizarea antidepresivelor triciclicice,
determinand, in consecintd, cresterea concentratiilor plasmatice;
aceasta poate duce la cresterea toxicitatii antidepresivelor

triciclice (efecte anticolinergice, toxicitate cardiovasculara,
scaderea pragului convulsivant)

- medicamente inductoare
enzimatice, precum

carbamazepina, fenobarbitalul, scad semnificativ concentratiile plasmatice ale haloperidolului

rifampicina
creste riscul reactiilor adverse precum encefalopatie, simptome

- litiu extrapiramidale, diskinezie tardiva, sindrom neuroleptic malign,
tulburari cerebrale, sindrom cerebral acut si coma

- fenindiona risc de antagonizare a efectului fenindionei

- chinidina, buspirona, pot influenta metabolismul haloperidolului si, In consecinta, poate

fluoxetina fi necesara ajustarea dozelor de haloperidol

—.medlcan}ente. haloperidolul poate antagoniza efectele acestora

simpatomimetice

- medicamente simpatolitice

. haloperidolul poate reduce efectele hipotensoare ale acestora
precum guanetidina

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raméaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.

Sarcina

Haloperidol Laropharm 0,5 mg comprimate nu trebuie utilizat in timpul sarcinii, decat daca medicul a
decis ca beneficiul anticipat justifica riscul potential pentru fat.

Alaptarea

Haloperidol Laropharm 0,5 mg comprimate este excretat in laptele matern. Medicul dumneavoastra va
va recomanda fie s nu utilizati Haloperidol Laropharm 0,5 mg comprimate in timpul aldptarii, fie s
intrerupeti alaptarea.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Haloperidol Laropharm 0,5 mg comprimate are influentd majora asupra capacitatii de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje.



Haloperidol Laropharm 0,5 mg comprimate contine lactoza. Pacientii cu afectiuni ereditare rare de
intoleranta la galactoza, deficit de lactaza (Lapp) sau sindrom de malabsorbtie la glucoza-galactoza nu
trebuie sa utilizeze acest medicament.

3. Cum sa utilizati Haloperidol Laropharm 0,5 mg comprimate

Medicul va va recomanda dozele necesare in functie de severitatea afectiunii si le va ajusta potrivit
raspunsul dumneavoastra la tratament.

Dupa obtinerea unui control optim al simptomelor (de obicei in decurs de 3 saptdmani), medicul va va
recomanda doze scdzute treptat, pana la cea mai mica doza eficace.

Haloperidol Laropharm 0,5 mg comprimate este recomandat a fi utilizat in fazele cronice ale
afectiunilor, cand, pentru intretinerea efectului terapeutic, sunt necesare doze mai mici de substanta
activa. Discutati cu medicul dumneavoastra pentru recomandari daca este necesar un control rapid al
manifestarilor bolii (in fazele acute) sau daca aveti dificultati in administrarea comprimatelor
(tulburari la inghitire).

In general, se recomanda urmitoarele doze:

Adulti:

= ca sedativ: doza initiala este de 0,5 mg (1 comprimat Haloperidol Laropharm 0,5 mg comprimate),
de trei ori pe zi.

Daca simptomele nu sunt controlate satisfacator, medicul poate sa va recomande doze pana la 2-3 mg
(4-6 comprimate Haloperidol Laropharm 0,5 mg comprimate), de trei ori pe zi.

® ca antipsihotic: doza initiala este de 1-3 mg (2-6 comprimate Haloperidol Laropharm 0,5 mg
comprimate), de trei ori pe zi.

in cazul in care simptomele nu sunt controlate si sunt necesare pentru o singura administrare doze
crescute (pana la 10-20 mg haloperidol), medicul dumneavoastra va va recomanda alte forme
farmaceutice, mai adecvate.

® ca analgezic (adjuvant): 0,5-1 mg (1-2 comprimate Haloperidol Laropharm 0,5 mg comprimate), de
trei ori pe zi.

= ca antiemetic: 1-5 mg (2-10 comprimate Haloperidol Laropharm 0,5 mg comprimate), de doud ori pe
zZi.

Copii cu vdrsta mai micd de 6 ani:

Haloperidol Laropharm 0,5 mg comprimate nu este recomandat a fi administrat copiilor cu varsta sub
6 ani.

Pentru acestia se va administra o forma farmaceutica adecvata varstei.

Copii cu vdrsta mai mare de 6 ani:
Doza uzualad este de 25-50 pg/kg/zi, divizata in doua prize.
Doza maxima recomandata pentru copii cu varsta mai mare de 6 ani este de 10 mg/zi.

Varstnici:
La pacientii varstnici este necesara administrarea unor doze de aproximativ jumatate din doza
adultului si cresterea acestora lent, la 2-3 zile, pana la obtinerea efectului dorit.

Mod de administrare

Haloperidol Laropharm 0,5 mg comprimate se administreaza oral, cu o cantitate suficientd de lichid.
Linia mediana de pe una din fetele comprimatului are numai rolul de a usura ruperea comprimatului in
cazul in care aveti dificultati la inghitirea comprimatului intreg.

Daca utilizati mai mult Haloperidol Laropharm 0,5 mg comprimate decét trebuie
Adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau mergeti la cel mai apropiat spital daca ati utilizat
mai mult Haloperidol Laropharm 0,5 mg comprimate decét v-a recomandat medicul dumneavoastra.

Daca uitati sa utilizati Haloperidol Laropharm 0,5 mg comprimate
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.



Daca incetati sa utilizati Haloperidol Laropharm 0,5 mg comprimate
Nu Intrerupeti tratamentul cu haloperidol fard a va adresa Tnainte medicului dumneavoastra, decat daca
manifestati reactiile adverse ce impun aceastd masura (vezi Atentiondri §i precautii).

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

In general, reactiile adverse au fost raportate la utilizarea unor doze mai mari de haloperidol, iar cele
mai frecvente au fost tulburarile neurologice.

Tulburari ale sistemului nervos central

Simptome extrapiramidale

- tremor, rigiditate, hipersalivatie, bradikinezie, acatizie, distonie acutd, crize oculogire si distonie
laringeala;

Diskinezia tardiva

- in principal miscari involuntare ale limbii, fetei, gurii sau mandibulei;

Sindromul neuroleptic malign

- hipertermie, rigiditate musculard generalizatd, instabilitate vegetativa, stare de constienta alterata,
coma;

Alte reactii adverse asupra SNC

- depresia, sedarea, agitatia, somnolenta, insomnia, cefaleea, starea de confuzie, vertijul, crizele
epileptice, exacerbarea aparentd a simptomelor psihotice.

Tulburéri gastro-intestinale
- greatd, varsaturi, pierderea apetitului alimentar, constipatie, dispepsie,variatii ale greutatii corporale.

Tulburari endocrine

- hiperprolactinemia, care poate determina galactoree, ginecomastie si oligomenoree sau amenoree.
Au fost raportate cazuri foarte rare de hipoglicemie sau de sindrom de secretie inadecvata de ADH.
Au fost raportate ocazional tulburari ale functiei sexuale.

Tulburari cardiace
- tahicardie, prelungirea intervalului QT si/sau aritmii ventriculare de tipul torsada varfurilor, moarte
subita.

Tulburari vasculare
- hipotensiune arteriala.

Tulburari hematologice si limfatice
- scadere tranzitorie a numarului de celule sanguine.
Agranulocitoza si trombocitopenia au fost numai rareori raportate.

Tulburari hepatobiliare
- disfunctie hepatica sau hepatita, cel mai adesea colestatica.

Tulburari ale sistemului imunitar
- reactii de hipersensibilizare, cum sunt eruptii cutanate, urticarie sau reactii anafilactice, reactii de
fotosensibilitate cutanata.




Alte reactii adverse, raportate ocazional, in asociere cu utilizarea haloperidolului: vedere incetosata,
gura uscatd, retentie urinara, hiperhidroza, priaprism, disfunctie erectild, edeme periferice, salivatie sau
transpiratie excesiva, pirozis, tulburari de termoreglare.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/.
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Haloperidol Laropharm 0,5 mg comprimate
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe ambalaj (dupa EXP). Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Haloperidol Laropharm 0,5 mg comprimate

Substanta activa este haloperidol.

Fiecare comprimat contine haloperidol 0,5 miligrame.

Celelalte componente sunt: lactoza monohidrat 200 mesh, celuloza microcristalina, lactozd monohidrat
spray dried, amidon de porumb, stearat de magneziu, talc, dioxid de siliciu coloidal.

Cum arata Haloperidol Laropharm 0,5 mg comprimate si continutul ambalajului
Comprimate neacoperite, cu diametrul de 7 mm, de forma lenticulara si cu o linie mediana pe una din
fete, de culoare alba.

Cutie cu 2 blistere din PVC/Al a cate 10 comprimate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
S.C. Laropharm S.R.L.,

Soseaua Alexandriei nr. 145A, Bragadiru, judetul Ilfov,
Romania

Tel/Fax: +4 021 369 32 02/03/06

e-mail: contact@laropharm.ro

Acest prospect a fost revizuit in Februarie 2022.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/




