Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Haloperidol UNIA
2 mg/ml, krople doustne, roztwor

(Haloperidolum)

Nalezy uwaznie zapoznad¢ si¢ z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwr6ci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.
- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest Haloperidol UNIA i w jakim celu si¢ go stosuje
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

=

Co to jest Haloperidol UNIA i w jakim celu si¢ go stosuje

Haloperidol UNIA jest lekiem neuroleptycznym.

Zawiera substancje czynng haloperydol, ktéra nalezy do grupy pochodnych butyrofenonu.

Lek ma silne dziatanie przeciwpsychotyczne oraz uspokajajace. Zmniejsza niepokdj, agresje, pobudzenie
psychoruchowe oraz sktonno§¢ do omamoéw i urojen.

Lek dobrze wchiania si¢ z przewodu pokarmowego. Maksymalne stezenie we krwi wystepuje po 3 do 6
godzinach po podaniu doustnym.

Wskazania do stosowania leku Haloperidol UNIA:

Dorodli:

e  schizofrenia — leczenie objawdw i zapobieganie ich nawrotowi;

® inne psychozy (szczegdlnie paranoidalne);

¢  maniai hipomania;

e zaburzenia zachowania — agresja, nadmierna ruchliwo$¢ i samouszkodzenie u 0s6b uposledzonych
umystowo oraz pacjentéw z organicznym uszkodzeniem mézgu;

e  zespot Gillesa de la Tourette’a oraz tiki istotnie zaburzajace funkcjonowanie.

Dzieci:

e  zaburzenia zachowania — zwtaszcza zachowania agresywne i nadmierna ruchliwosc¢;
e  zespdt Gillesa de la Tourette’a;

e schizofrenia dziecigca.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Haloperidol UNIA

Kiedy nie przyjmowac leku Haloperidol UNIA



jesli pacjent ma uczulenie na haloperydol lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

jesli pacjent jest w $pigczce;

jesli pacjent ma zahamowanie czynno$ci o§rodkowego uktadu nerwowego;

jesli pacjent ma uszkodzenie zwojow podstawy mézgu;

jesli pacjent ma chorobe Parkinsona;

jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia czynnosci serca (wydtuzenie odstepu QT,, komorowe
zaburzenia rytmu, torsade de pointes, blok serca II lub III stopnia lub spowolnienie bicia serca —
bradykardi¢);

jesli pacjent ma zmniejszone st¢zenie potasu we krwi (hipokaliemia);

jesli pacjent przyjmuje inne leki wydtuzajace odstep QT (zmiana w zapisie w EKG) miedzy innymi:
amiodaron, chloropromazyna, cisapryd, klarytromycyna, erytromycyna, metadon, chinidyna, sotalol,
tiorydazyna. Jesli pacjent nie jest pewien czy zazywa lek wydtuzajacy odstgp QT, powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem leczenia haloperydolem zaleca si¢ wykonanie badania EKG, w szczegdlnoS$ci

u pacjentéw w podesztym wieku (powyzej 65 lat) z zaburzeniami czynnosci serca lub stwierdzonymi
tego typu chorobami w ich rodzinach. Konieczno$¢ wykonywania badan EKG w trakcie dalszego
leczenia haloperydolem lekarz rozwazy indywidualnie dla kazdego pacjenta.

Przed rozpoczeciem leczenia haloperydolem lekarz powinien rozwazy¢ stosunek ryzyka do korzys$ci

u pacjentéw z mozliwoscia wystapienia komorowych zaburzen rytmu serca. W szczegdlnosci jesli:

- pacjent choruje na serce;

- wrodzinie pacjenta wystepowaly nagte zgony;

- u pacjenta stwierdzono wydtuzenie odstepu QT (zmiana w zapisie EKG);

- pacjent ma hipokaliemi¢ (zmniejszenie st¢Zenia potasu we krwi);

- pacjent ma hipokalcemi¢ (zmniejszenie stezenia wapnia we krwi);

- pacjent miat krwotok podpajeczynéwkowys;

- pacjent jest uzalezniony od alkoholu;

- pacjent jest niedozywiony;

- metabolizm z udziatem enzymu CYP2D6 przebiega u pacjenta wolniej (patrz w punkcie:
Haloperidol UNIA a inne leki);

- pacjent przyjmuje inne leki hamujace cytochrom P450 (patrz w punkcie: Haloperidol UNIA a
inne leki).

Podczas leczenia haloperydolem lekarz powinien zleca¢ regularne badania, jesli:
- pacjent ma zaburzenia czynnosci tarczycy;

- pacjent ma guz chromochtonny nadnerczy;

- pacjent ma uszkodzenie mézgu;

- pacjent ma padaczke;

- pacjent jest w trakcie odstawiania alkoholu (w chorobie alkoholowej).

Haloperidol UNIA nalezy stosowac¢ ostroznie, jesli:

- pacjent jest w podesztym wieku i ma organiczne uszkodzenie mézgu — lekarz powinien
zmniejszy¢ dawke leku;

- pacjent ma zaburzenia czynnosci watroby lub nerek — lekarz powinien zmniejszy¢ dawki leku lub
zwiekszy¢ odstep miedzy przyjmowanymi dawkami. Lek ten nalezy stosowac¢ ostroznie u tych
chorych réwniez ze wzgledu na zawarto$¢ alkoholu (etanolu).



U niektérych pacjentdw stosujacych duze dawki leku Haloperidol UNIA nagte odstawienie moze
spowodowac ostre objawy odstawienne (patrz w punkcie: Przerwanie przyjmowania leku Haloperidol
UNIA).

Podczas przyjmowania tego leku zaleca si¢ okresowg kontrole stezenia elektrolitéw (potasu i wapnia)
we krwi, szczegdlnie u pacjentéw stosujacych leki moczopedne. Jesli pacjent przyjmuje inne leki lub
cierpi na wspoétistniejaca chorobe, powinien poinformowac o tym lekarza.

U pacjentéw chorych na schizofreni¢ reakcja na leczenie lekami przeciwpsychotycznymi moze by¢
opézniona. W przypadku odstawienia lekéw objawy choroby moga pojawi¢ si¢ po kilku tygodniach lub
miesigcach.

Haloperidol UNIA nie powinien by¢ stosowany jako jedyny lek, jesli objawem dominujacym jest
depresja. Lek ten moze by¢ stosowany z lekami przeciwdepresyjnymi w stanach, gdy wspoélistnieja
depresja i psychozy.

Lek zawiera alkohol (etanol) i moze by¢ szkodliwy dla niektérych pacjentdw (patrz w punkcie: Haloperidol
UNIA zawiera etanol (alkohol)).

Odnotowano przypadki nagtych, niewyjasnionych zgonéw u pacjentéw z zaburzeniami psychicznymi,
ktérzy stosowali leki przeciwpsychotyczne, w tym leki zawierajace haloperydol.

Dostepne dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania haloperydolu u dzieci wskazuja na ryzyko
wystapienia objaw6éw pozapiramidowych (mig¢dzy innymi: sztywnos$ci mig¢éni, zubozenia mimiki,
spowolnienia ruchowego, niepokoju ruchowego), dyskinez péznych (niekontrolowanych, powtarzajacych
sie ruchow ciata) oraz sedacji (nadmiernego uspokojenia).

Dtlugoterminowe dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania haloperydolu u dzieci nie sg dostgpne.

Haloperidol UNIA a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy zachowa¢ szczegolng ostroznos¢ stosujac lek Haloperidol UNIA, jesli jednocze$nie stosowany

jest ktorys z ponizszych lekow:

¢ leki nasenne i uspokajajace — Haloperidol UNIA nasila ich dziatanie;

e  barbiturany (leki stosowane w leczeniu bezsennosci i padaczki) — Haloperidol UNIA nasila ich
dziatanie;

e opioidowe (silne) leki przeciwbélowe (np. morfina) — Haloperidol UNIA nasila ich dziatanie;

¢ leki zawierajgce lit (Ieki stosowane w leczeniu depresji), poniewaz stosowane jednoczes$nie z lekiem
Haloperidol UNIA moga wywota¢ zespét objawéw przypominajacych encefalopati¢ (uszkodzenie
osrodkowego uktadu nerwowego objawiajace si¢ zaburzeniami §wiadomosci, dezorientacjg, bélem
glowy, zaburzeniami réwnowagi i senno$cig). Jezeli zachodzi konieczno$¢ jednoczesnego stosowania
leku Haloperidol UNIA i lekéw zawierajacych lit, lekarz powinien zastosowa¢ najmniejsza skuteczna
dawke leku Haloperidol UNIA oraz powinien kontrolowa¢ stezenie litu we krwi. W przypadku
wystgpienia objawdw zespolu przypominajgcego encefalopatie nalezy natychmiast odstawi¢ leki;

¢ leki stosowane w leczeniu choroby Parkinsona (np. lewodopa) — Haloperidol UNIA moze ostabia¢
ich dziatanie. Je$li zachodzi konieczno$¢ leczenia choroby Parkinsona nalezy odstawi¢ Haloperidol
UNIA;

e trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne oraz fluoksetyna (leki stosowane w leczeniu depresji) —
zwigkszajg one stezenie haloperydolu we krwi przez co nasilajg jego dziatanie uspokajajace



i antycholinergiczne (objawiajace si¢ np. sucho$cig w jamie ustnej, zaparciami, zaburzeniami
widzenia i zatrzymaniem moczu);

®  buspiron (lek stosowany w leczeniu zaburzen lgkowych) — zwigksza stezenie haloperydolu we krwi;

¢ chinidyna (lek stosowany w leczeniu zaburzen pracy serca) — wchodzi w interakcje z haloperydolem
zwigkszajac jego stezenie we krwi;

e leki powodujace wydluzenie odstepu QT (patrz w punkcie: Kiedy nie przyjmowac leku
Haloperidol UNIA);

e leki, ktore moga wywola¢ zaburzenia elektrolitowe, poniewaz istnieje ryzyko zaburzen pracy
serca;

e karbamazepina (lek stosowany w leczeniu schizofrenii i padaczki), poniewaz Haloperidol UNIA
ostabia jej dziatanie;

¢ inne leki stosowane w leczeniu padaczki, poniewaz Haloperidol UNIA ostabia ich dzialanie;

e ryfampicyna (antybiotyk stosowany w leczeniu gruzlicy lub niektérych innych zakazen
bakteryjnych), poniewaz zmniejsza st¢zenie haloperydolu we krwi;

¢ fenindion (lek przeciwzakrzepowy stosowany w celu hamowania procesu krzepnigcia krwi),
poniewaz haloperydol ostabia jego dziatanie;

¢ leki stosowane w leczeniu nadcis$nienia tetniczego (np. guanetydyna, metyldopa), gdyz leki
przeciwpsychotyczne moga ostabia¢ dziatanie guanetydyny, a w przypadku metyldopy moga
nawzajem zmienia¢ swoje dziatanie lecznicze i nasila¢ dziatania niepozadane;

e inhibitory cytochromu P450 (grupa enzyméw bioragcych m.in. udzial w metabolizmie lekow
w watrobie), zwlaszcza CYP2D6 — mogg zwigkszac stezenie haloperydolu we krwi. Jesli pacjent nie
jest pewien czy przyjmuje taki lek, powinien zapytac o to lekarza;

e adrenalina (lek stosowany m.in. w reanimacji i leczeniu wstrzasu anafilaktycznego) — ze wzgledu na
mozliwe niekorzystne wzajemne oddziatywanie;

¢ leki sympatykomimetyczne (leki pobudzajace uktad nerwowy) — ze wzgledu na mozliwe
niekorzystne wzajemne oddziatywanie.

Haloperidol UNIA z jedzeniem, piciem i alkoholem

Lek nalezy przyjmowa¢ podczas positku, aby zapobiec podraznieniu btony §luzowej przewodu
pokarmowego.

Lek mozna popija¢ mlekiem, woda lub sokami (np. sokiem pomaranczowym, jabtkowym lub
pomidorowym).

Leku nie nalezy popija¢ kawa ani herbata.

Leku nie nalezy stosowac¢ tacznie z syropem, ktéry zawiera cytrynian litu.

Nie nalezy pi¢ alkoholu podczas przyjmowania tego leku, poniewaz Haloperidol UNIA nasila dziatanie
alkoholu.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Haloperidol UNIA moze by¢ stosowany u kobiet w cigzy jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza
korzys¢ dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu. Jesli lekarz zdecyduje

o zastosowaniu tego leku, dawki leku powinny by¢ mozliwie najmniejsze, a czas trwania leczenia
mozliwie najkrétszy.

Haloperydol przenika do mleka kobiecego.
Lekarz powinien rozwazy¢ zastosowanie leku u kobiety karmigcej piersig, bioragc pod uwage potencjalne
ryzyko dziatah niepozadanych u dziecka.



Haloperidol UNIA nalezy stosowac¢ ostroznie u kobiet w cigzy i karmigcych piersig réwniez ze wzgledu
na zawarto$¢ alkoholu.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Lek moze powodowa¢ zaburzenia sprawnosci psychofizycznej. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow
i obstugiwac¢ maszyn w trakcie jego przyjmowania.

Haloperidol UNIA zawiera etanol (alkohol)

Haloperidol UNIA zawiera 18% v/v etanolu (150 mg etanolu w 1 ml leku), tzn. do 2 g na maksymalng
dawke dla dorostych — 30 mg haloperydolu (15 ml leku) i do 0,7 g etanolu na maksymalna dawke dla
dzieci — 10 mg haloperydolu (5 ml leku).

Ilo$¢ etanolu zawarta w 15 ml leku odpowiada 55 ml piwa (5% v/v) lub 23 ml wina (12% v/v).

Ilo$¢ etanolu zawarta w 5 ml leku odpowiada 18 ml piwa (5% v/v) lub 8 ml wina (12% v/v).

Lek ten moze by¢ szkodliwy dla os6b z chorobg alkoholowa.

Nalezy wzig¢ pod uwage zawarto$¢ alkoholu podczas stosowania u kobiet ci¢zarnych lub karmigcych
piersig, u dzieci i u oséb z grup wysokiego ryzyka, takich jak pacjenci z chorobg watroby lub padaczka.

3. Jak przyjmowa¢ Haloperidol UNIA

Ten lek nalezy zawsze przyjmowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrdci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

1 ml roztworu (20 kropli) zawiera 2 mg haloperydolu.
1 kropla roztworu zawiera 0,1 mg haloperydolu.

Lek nalezy przyjmowa¢ doustnie podczas jedzenia (patrz w punkcie: Haloperidol UNIA z jedzeniem,
piciem i alkoholem).

Zalecane dawkowanie
Dorosli

e  Schizofrenia, inne psychozy, mania i hipomania, zaburzenia zachowania

Dawka poczatkowa w przypadku umiarkowanych objawéw:

0,75 ml (15 kropli) do 1,5 ml (30 kropli) 2 lub 3 razy na dobe.

W przypadku nasilonych objawéw lub u pacjentdéw niereagujacych na lek dawka poczatkowa:
1,5 ml (30 kropli) do 2,5 ml (50 kropli) 2 lub 3 razy na dobe.

W razie potrzeby lekarz moze stopniowo zwigksza¢ dawke do 15 ml (300 kropli) na dobg.

Leczenie podtrzymujace: po opanowaniu objawow lekarz moze stopniowo zmniejsza¢ dawke leku.
Zwykle dawka podtrzymujaca wynosi 2,5 ml (50 kropli) do 5 ml (100 kropli) na dobg.

e Zespél Gillesa de la Tourette’a, tiki

Dawka poczatkowa: 0,75 ml (15 kropli) 3 razy na dobg.
Leczenie podtrzymujace: 5 ml (100 kropli) na dobe.



Pacjenci w podesztym wieku (powyzej 65 lat), ostabieni oraz osoby, u ktérych po lekach
neuroleptycznych wystgpowaty objawy niepozadane, moga wymaga¢ mniejszych dawek haloperydolu.

Dzieci w wieku powyzej 3 lat i mlodziez

e  Zaburzenia zachowania, schizofrenia dziecieca

Catkowita dawka dobowa haloperydolu wynosi 0,025 mg do 0,050 mg/kg masy ciata.
Potowg catkowitej dawki dobowej nalezy zastosowac rano, a drugg potowe wieczorem.
Nie nalezy przekracza¢ dawki 10 mg (5 ml czyli 100 kropli) haloperydolu na dobg.

e 7espot Gillesa de la Tourette’a

U wigkszosci pacjentow dawka podtrzymujaca wynosi do 5 ml (100 kropli) haloperydolu na dobeg.
Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Haloperidol UNIA

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.
Po znacznym przedawkowaniu leku pacjent wymaga leczenia szpitalnego.

Moga wystgpic nastgpujace objawy przedawkowania:

- drzenie, sztywno$¢ mie$ni;

- niedocisnienie tetnicze, nadci$nienie t¢tnicze;

- stan zoboje¢tnienia psychicznego przechodzacy w sen;

- zaburzenia rytmu serca;

- drgawki;

- $piaczka, depresja oddechowa oraz niedoci$nienie o cigzkim przebiegu, ktére moga przeksztalci¢ si¢
w stan przypominajacy wstrzgs (stan kliniczny spowodowany niedotlenieniem waznych dla zycia
narzadow).

Pominiecie przyjecia leku Haloperidol UNIA
W przypadku pominigcia dawki leku nalezy przyja¢ lek tak szybko, jak to jest mozliwe. Jesli zbliza si¢
pora przyjecia kolejnej dawki leku, nalezy opusci¢ pominigta dawke. Nastepna dawke przyja¢ w zwyklym
czasie. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.
Przerwanie przyjmowania leku Haloperidol UNIA
Lek nalezy odstawia¢ stopniowo. Nagle odstawienie leku, szczegdlnie u pacjentéw przyjmujacych duze
dawki leku Haloperidol UNIA, moze spowodowac ostre objawy odstawienne, jak: nudnosci, wymioty,
bezsennos$¢, a nawet nawrot choroby.
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, jesli wystapi ktorekolwiek z ponizszych dzialan
niepozadanych:



- Reakcja uczuleniowa (bardzo rzadko) np.: silne puchnigcie twarzy, ust lub gardta utrudniajace
oddychanie, méwienie lub przetykanie, znaczne zmniejszenie cisnienia krwi, bardzo wolne lub
szybkie tegtno, zawroty gtowy, utrata przytomno$ci, zatrzymanie oddechu i pracy serca.

- Szybkie, mimowolne skurcze réznych grup mig$niowych, zaciskanie oczu, napady przymusowego
patrzenia, mimowolne ruchy zuchwy, wysuwanie jezyka, zaburzenia mowy i potykania, a nawet
trudno$ci w oddychaniu (sg to objawy ostrego zespotu dyskinetycznego).

- Jednoczesne wystepowanie objawOw neurologicznych (jak: zahamowanie ruchowe, zwigkszenie
napiecia mig$ni szkieletowych wraz z drzeniami i ruchami mimowolnymi, akatyzje) z goraczka,
blado$cia, wzmozonym poceniem si¢, $linotokiem, przyspieszonym biciem serca, przyspieszonym
oddechem, zmniejszeniem lub zwi¢ckszeniem cis$nienia t¢tniczego krwi, zaburzeniami §wiadomosci,
$pigczka oraz zwickszeniem aktywnos$ci fosfokinazy kreatynowej we krwi (sg to objawy ztosliwego
zespotu neuroleptycznego).

Inne dzialania niepozadane:
Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (u wigcej niz 1 na 10 000 oséb i mniej niz 1 na 1 000 oséb):

- obrzek skéry i tkanki podskérne;;

- wysypki skérne (w tym pokrzywka, np.: jasnor6zowe, swedzace bable na skérze);

- rumien wielopostaciowy (czerwono-sine plamy na skoérze i (lub) btonach §luzowych, niekiedy
z pecherzami, goraczka i bélem stawdow);

- zluszczajace zapalenie skory (objawiajace si¢ §wiadem, rumieniem rozprzestrzeniajacym si¢ na
wszystkie czgsci ciala oraz ztuszczaniem si¢ naskérka);

- bezsenno$¢, senno$¢, sedacja (uspokojenie);

- niepokdj, pobudzenie;

- depresja;

- bole gtowy, zawroty glowy;

- splatanie (zaburzenia Swiadomosci, zaburzenia orientacji co do czasu, miejsca, sytuacji lub wlasnej
osoby);

- napady padaczkowe;

- nasilenie objawdéw psychotycznych;

- zdbttaczka (objawiajgca si¢ z6ttym zabarwieniem skory i biatkéwki oka);

- cholestatyczne zapalenie watroby (zéttaczka, silny §wiad skory, bdl pod prawym tukiem zebrowym,
brak apetytu);

- przemijajace zaburzenia czynnosci watroby przebiegajace bez zéttaczki;

- dlugotrwaly bolesny wzwod;

- zwigkszenie lub zmniejszenie masy ciala;

- goraczka lub obnizenie temperatury ciata;

- podwyzszenie ci$nienia t¢tniczego krwi;

- zmiany w zapisie EKG (wydluzenie odstepu QT);

- zwolnienie czynnoS$ci serca, nieregularne bicie serca (typu torsade de pointes, arytmia komorowa,
w tym migotanie komdr i czestoskurcz komorowy).

Bardzo rzadko wystepujace dziatania niepozgadane (u mniej niz 1 na 10 000 osdb):

- agranulocytoza (zmniejszenie liczby granulocytéw — jednego z rodzaju biatych krwinek, objawiajace
si¢ bolem gardta, goraczka, owrzodzeniem btony §luzowej gardta i przetyku);

- maloptytkowo$¢ (zmniejszenie liczby ptytek krwi — wigksze ryzyko krwawienia i powstawania
siniakow);

- przemijajaca leukopenia — zmniejszenie liczby biatych krwinek (wigksza podatno$¢ na zakazenia);

- nadwrazliwo$¢ skory na §wiatto.



Z nieznang czestos$cia mogg wystapic inne objawy niepozadane, jak:

- niewyrazne widzenie;

- nadmierne wydzielanie $liny lub sucho$¢ w jamie ustnej;

- wzmozone napigcie mi¢sni;

- spowolnienie ruchow, drzenie;

- maskowato$¢ twarzy (utrata mozliwo$ci ruchéw migéni mimicznych twarzy);

- sztywnos$¢ migéni z niepokojem ruchowym (akatyzja) — pacjent odczuwa przymus bycia w ciggtym
ruchu;

- zaburzenia napi¢cia mig$ni (dystonia), w tym mig$ni krtani (tzw. dystonia krtani);

- napady przymusowego patrzenia z rotacja gatek ocznych;

- mimowolne ruchy jezyka (mogg by¢ wczesnym objawem dyskinez pdznych);

- otepienie i spowolnienie, bol i zawroty glowy lub reakcje paradoksalne (pobudzenie lub bezsennos¢)
— objawy te moga wystapi¢ u pacjentéw wrazliwych na lek (szczegdlnie bez psychoz), nawet jesli lek
jest stosowany w matych dawkach;

- nudnosci, niestrawno$¢, brak apetytu, zaparcia;

- zwigkszenie stezenia prolaktyny we krwi (hormon przysadki mézgowej) — moze utrudnia¢ zaj$cie
w cigze i powodowaé wyciek mleka z gruczotéw piersiowych;

- wydzielanie mleka (mlekotok);

- zaburzenia cyklu miesigczkowego (skape miesigczkowanie, brak miesigczki);

- ginekomastia (powickszenie gruczotéw sutkowych u mezczyzn);

- zaburzenia wzwodu i wytrysku;

- hipoglikemia (zmniejszone st¢zenie glukozy we krwi);

- zesp6t Schwartza-Barttera (nieprawidlowe wydzielanie hormonu antydiuretycznego przez przysadke
mézgowy. Objawia si¢: bélem glowy, rozdraznieniem, nudno$ciami, wymiotami, zmianami nastroju,
nadmierng pobudliwoscig, zaburzeniami §wiadomo$ci, zmniejszonym napi¢ciem migéni oraz
ostabieniem odruchéw $ciggnistych);

- silne pocenie sig¢;

- zatrzymanie wydalania moczu;

- obnizenie ci$nienia t¢tniczego (szczegdlnie u pacjentéw w podesztym wieku);

- przyspieszenie bicia serca;

- otepienie i spowolnienie (obnizenie sprawno$ci umystowej).

Wiystapity takze przypadki nagtych, niewyjasnionych zgonéw (z nieustalonej przyczyny; mogace
wystepowac czesciej po podaniu duzych dawek haloperydolu i u predysponowanych pacjentéw).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglaszaé¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu }

e-mail: adr@urpl.gov.pl

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ Haloperidol UNIA

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci. Przechowywaé w
temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu. Nie stosowa¢ tego leku po



uplywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien
podanego miesiaca.

Lek Haloperidol UNIA mozna stosowa¢ w ciggu 3 miesigcy od daty pierwszego uzycia leku, nie
przekraczajac terminu waznos$ci umieszczonego na opakowaniu.

W tym okienku nalezy wpisa¢ datg pierwszego uzycia leku:

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Haloperidol UNIA

- Substancja czynna leku jest haloperydol.
1 ml roztworu (20 kropli) zawiera 2 mg haloperydolu.
- Pozostale sktadniki to: etanol 96% (v/v), kwas mlekowy, woda oczyszczona.

Jak wyglada Haloperidol UNIA i co zawiera opakowanie

Lek ma posta¢ roztworu.

Opakowania leku to:

- butelka z oranzowego szkla z polietylenowym kroplomierzem i zakretka, umieszczona w tekturowym
pudetku, wraz z ulotka, 1 butelka 10 ml;

- butelka z oranzowego szkla z polietylenowa zakretka oraz strzykawka doustna, umieszczone
w tekturowym pudetku, wraz z ulotkg, 1 butelka 100 ml.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Zaktady Farmaceutyczne ,,UNIA” Spétdzielnia Pracy

ul. Chtodna 56/60, 00-872 Warszawa

tel.: 22 620 90 81 wew. 190, faks: 22 654 92 40

e-mail: unia@uniapharm.pl

Tres¢ ulotki leku Haloperidol UNIA jest dostepna w systemie Ulotka Audio pod ogdlnopolskim,
bezptatnym numerem telefonu: 800 706 848.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



