Haloperidol WZF, Haloperidol WZF 0,2%, Decaldol (Haloperidolum, Haloperidoli decanoas). Sktad i posta¢: Haloperidol WZF
tabletki: Jedna tabletka zawiera odpowiednio 1 mg lub 5 mg haloperydolu oraz substancjg pomocnicza o znanym dziataniu: laktoze
jednowodna. Haloperidol WZF roztwér do wstrzykiwan: kazdy ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 5 mg haloperydolu. Haloperidol WZF
0,2%: 1 ml roztworu w postaci kropli doustnych zawiera 2 mg haloperydolu oraz substancje pomocnicze o znanym dziataniu: metylu
parahydroksybenzoesan (E218) i propylu parahydroksybenzoesan (E216). Decaldol: kazdy ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 50 mg
haloperydolu w postaci dekanonianu haloperydolu oraz substancje pomocnicze o znanym dziataniu: 15 mg alkoholu benzylowego i olej
arachidowy oczyszczony. Wskazania: Haloperidol WZF tabletki i Haloperidol WZF 0,2%. Dorosli w wieku 18 lat i powyzej: leczenie
schizofrenii i zaburzen schizoafektywnych; doraZzne leczenie majaczenia, po niepowodzeniu leczenia niefarmakologicznego; leczenie
umiarkowanych do ciezkich epizodéw manii w przebiegu choroby afektywnej dwubiegunowej; leczenie ostrego pobudzenia
psychoruchowego w przebiegu zaburzen psychotycznych lub w epizodach manii choroby afektywnej dwubiegunowej; leczenie
utrzymujacej sie agresji oraz objawoéw psychotycznych u pacjentéw z umiarkowang do ciezkiej demencja w chorobie Alzheimera i
demencjg pochodzenia naczyniowego, gdy leczenie niefarmakologiczne sie nie powiodto, a pacjent stanowi zagrozenie dla siebie lub
innych 0sdb; leczenie tikdw, w tym zespotu Gillesa de la Tourette'a, u pacjentéw ze znacznymi zaburzeniami funkcjonowania, po
niepowodzeniu terapii edukacyjnej, psychoterapii i innego leczenia farmakologicznego; leczenie plasawicy o nasileniu tagodnym i
umiarkowanym w chorobie Huntingtona, gdy inne produkty lecznicze sg nieskuteczne lub nie s3 tolerowane. Dzieci i mtodziez: leczenie
schizofrenii u mtodziezy w wieku od 13 do 17 lat, gdy inna farmakoterapia nie jest skuteczna lub nie jest tolerowana; leczenie
utrzymujacych sie ciezkich zachowan agresywnych u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 17 lat z autyzmem lub cato$ciowymi
zaburzeniami rozwoju, gdy inna farmakoterapia nie jest skuteczna lub nie jest tolerowana; leczenie tikéw, w tym zespotu Gillesa de la
Tourette'a u dzieci i mtodziezy w wieku od 10 do 17 lat, ze znacznymi zaburzeniami funkcjonowania, po niepowodzeniu terapii
edukacyjnej, psychoterapii i innego leczenia farmakologicznego. Haloperidol WZF roztwér do wstrzykiwan. Wskazany jest u dorostych w:
szybkiej kontroli objawéw ciezkiego, ostrego pobudzenia psychoruchowego w przebiegu zaburzen psychotycznych lub w epizodach
manii w chorobie afektywnej dwubiegunowej, gdy nie mozna zastosowac leczenia doustnego; doraznym leczeniu majaczenia, po
niepowodzeniu leczenia niefarmakologicznego; leczeniu plasawicy o nasileniu tagodnym i umiarkowanym w chorobie Huntingtona, gdy
inne produkty lecznicze nie sg skuteczne lub nie sg tolerowane, a leczenia doustnego nie mozna zastosowa¢; zapobieganiu wymiotom i
nudnosciom pooperacyjnym, jako jedyny lek lub w skojarzeniu, u pacjentéw z umiarkowanym lub wysokim ich ryzykiem, gdy inne
produkty lecznicze nie sg skuteczne lub nie sg tolerowane; skojarzonym leczeniu nudnosci i wymiotdw pooperacyjnych, gdy inne
produkty lecznicze nie sa skuteczne lub nie sa tolerowane. Decaldol. Wskazany jest w leczeniu podtrzymujgcym schizofrenii oraz
zaburzen schizoafektywnych u dorostych pacjentéw aktualnie skutecznie leczonych haloperydolem podawanym doustnie. Dawkowanie
i sposob podawania: Haloperidol WZF tabletki i Haloperidol WZF 0,2%. Dorosli. Zalecana jest niska dawka poczatkowa, ktdérg mozna
nastepnie dostosowaé w zaleznosci od odpowiedzi na leczenie. Pacjenci musza zawsze kontynuowad leczenie minimalna dawka
skuteczng. Zalecenia dotyczace dawek produktéw Haloperidol WZF tabletki oraz Haloperidol WZF 0,2% u dorostych w wieku 18 lat lub
starszych. Leczenie schizofrenii i zaburzen schizoafektywnych. Od 2 do 10 mg/dobe, w dawce pojedynczej lub w dwéch dawkach
podzielonych. U pacjentéw z pierwszym epizodem schizofrenii zazwyczaj skuteczna jest dawka od 2 do 4 mg/dobe, natomiast pacjenci z
wielokrotnymi epizodami schizofrenii moga potrzebowaé zastosowania dawek do 10 mg/dobe. Dawke mozna dostosowywac w
odstepach co 1-7 dni. Wykazano, ze dawki powyzej 10 mg/dobe u wiekszosci pacjentéw nie sg bardziej skuteczne niz mniejsze dawki, i
mogg powodowac wzrost czestosci wystepowania objawéw pozapiramidowych. Rozwazajac stosowanie dawek powyzej 10 mg/dobe,
nalezy dokona¢ indywidualnej oceny stosunku korzysci do ryzyka. Dawka maksymalna wynosi 20 mg/dobe, poniewaz dla wiekszych
dawek ryzyko przewyzsza kliniczne korzysci z leczenia. Dorazne leczenie majaczenia, po niepowodzeniu leczenia niefarmakologicznego.
1 do 10 mg/dobe doustnie, w dawce pojedynczej lub w 2-3 dawkach podzielonych. Leczenie rozpoczynac od najnizszej mozliwej dawki, a
jesli pobudzenie sie utrzymuje, dawke dostosowaé w odstepach 2-4 godzinnych, az do dawki maksymalnej 10 mg/dobe. Leczenie
umiarkowanych do ciezkich epizodéw manii w przebiegu choroby afektywnej dwubiegunowej. Od 2 do 10 mg/dobe, w dawce
pojedynczej lub w dwoch dawkach podzielonych. Dawke mozna dostosowywac w odstepach co 1-3 dni. Wykazano, ze dawki powyzej 10
mg/dobe u wiekszosci pacjentéw nie s bardziej skuteczne niz nizsze, a moga powodowac wzrost czestosci wystepowania objawdw
pozapiramidowych. Rozwazajgc stosowanie dawek powyzej 10 mg/dobe, nalezy dokona¢ indywidualnej oceny stosunku korzysci do
ryzyka. Dawka maksymalna wynosi 15 mg/dobe, poniewaz dla wiekszych dawek ryzyko przewyzsza kliniczne korzysci z leczenia. Na
wczesnym etapie leczenia nalezy oceni¢ zasadnos$¢ dalszego stosowania produktu Haloperidol WZF tabletki lub Haloperidol WZF 0,2%.
Leczenie ostrego pobudzenia psychomotorycznego w przebiegu zaburzen psychotycznych lub w epizodach manii choroby afektywnej
dwubiegunowej. 5 do 10 mg doustnie, w razie potrzeby podane ponownie po 12 godzinach, nie przekraczajac dawki maksymalnej 20
mg/dobe. Na wczesnym etapie leczenia nalezy ocenic¢ zasadnos¢ dalszego stosowania produktu Haloperidol WZF tabletki lub Haloperidol
WZF 0,2%. Zmieniajac leczenie z haloperydolu w postaci iniekcji domiesniowych, nalezy rozpoczg¢ doustne stosowanie produktu
Haloperidol WZF tabletki lub Haloperidol WZF 0,2%, stosujgc przeliczenie dawki 1:1, a nastepnie dostosowa¢ dawke stosownie do
odpowiedzi klinicznej. Leczenie utrzymujacej sie agresji oraz objawéw psychotycznych u pacjentéw z umiarkowang do ciezkiej demencja
w chorobie Alzheimera i demencjg pochodzenia naczyniowego, gdy leczenie niefarmakologiczne sie nie powiodto, a pacjent stanowi
zagrozenie dla siebie lub innych oséb. Od 0,5 do 5 mg/dobe doustnie, w dawce pojedynczej lub w 2 dawkach podzielonych. Dawke
mozna dostosowywa¢ w odstepach co 1-3 dni. Potrzebe kontynuowania leczenia nalezy zweryfikowac po nie wiecej niz 6 tygodniach.
Leczenie tikdw, w tym zespotu Gillesa de la Tourette'a, u pacjentdw ze znacznymi zaburzeniami funkcjonowania, po niepowodzeniu
terapii edukacyjnej, psychoterapii i innego leczenia farmakologicznego. 0,5 do 5 mg/dobe doustnie, w dawce pojedynczej lub w 2
dawkach podzielonych. Dawke mozna dostosowywa¢ w odstepach co 1-7 dni. Potrzebe kontynuowania leczenia nalezy weryfikowac co 6
do 12 miesiecy. Leczenie plasawicy o nasileniu tagodnym i umiarkowanym w chorobie Huntingtona, gdy inne produkty lecznicze nie sa
skuteczne lub nie sa tolerowane. Od 2 do 10 mg/dobe, w dawce pojedynczej lub w dwdch dawkach podzielonych. Dawke mozna
dostosowywac w odstepach co 1-3 dni. Jesli zalecone pojedyncze dawki haloperydolu sa mniejsze niz 1 mg, nalezy zastosowacd
Haloperidol WZF 0,2% w butelce z kroplomierzem, ktéry przeznaczony jest do stosowania dla uzyskania pojedynczych dawek do 2 mg
haloperydolu (co odpowiada 20 kroplom). Liczba kropli konieczna do osiggniecia pozadanej dawki produktu Haloperidol WZF 0,2%, 2
mg/ml, krople doustne, roztwér [mg haloperydolu - liczba kropli produktu Haloperidol WZF 0,2%]: 0,1 mg - 1 kropla; 0,2 mg - 2 krople;
0,3 mg - 3 krople; 0,4 mg - 4 krople; 0,5 mg - 5 kropli; 1 mg - 10 kropli; 2 mg - 20 kropli. Posta¢ farmaceutyczna produktu Haloperidol
WZF 0,2%, 2 mg/ml, krople doustne, roztwér daje mozliwosci odmierzenia petnego zakresu pojedynczych dawek. Nalezy to uwzglednic¢
podczas przepisywania produktu. Zakohczenie leczenia. Zaleca sie stopniowe odstawianie haloperydolu. Pominiecie dawki. W razie
pominiecia dawki nalezy przyja¢ kolejng dawke o zwyktej porze. Nie nalezy zazywac podwdjnej dawki. Szczegdlne grupy pacjentéw.



Osoby w podesztym wieku. Zalecenia dotyczgce dawki poczatkowej haloperydolu u pacjentéw w podesztym wieku: Leczenie
utrzymujacej sie agresji oraz objawéw psychotycznych u pacjentéw z umiarkowang do ciezkiej demencjg w chorobie Alzheimera i
demencja pochodzenia naczyniowego, gdy leczenie niefarmakologiczne sie nie powiodto i gdy pacjent stanowi zagrozenie dla siebie lub
innych oséb - 0,5 mg/dobe. Wszystkie inne wskazania - potowa najmniejszej zalecanej dawki dla dorostych. Dawke haloperydolu mozna
dostosowac w zaleznosci od odpowiedzi na leczenie. U pacjentéw w podesztym wieku zaleca sie ostrozne i stopniowe zwiekszanie dawki.
Dawka maksymalna u oséb w podesztym wieku wynosi 5 mg/dobe. Zastosowanie dawek powyzej 5 mg/dobe mozna rozwazy¢ tylko u
pacjentéw, ktérzy tolerowali wieksze dawki, i po powtdrnej ocenie indywidualnego profilu korzysci - ryzyko dla danego pacjenta.
Zaburzenia czynnosci nerek. Nie oceniano wptywu zaburzeh czynnosci nerek na parametry farmakokinetyczne haloperydolu. Nie ma
potrzeby zmiany dawkowania podczas stosowania produktu u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek, nalezy jednak zachowac
ostroznos$¢. Pacjenci z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek moga wymagac zastosowania mniejszej dawki poczatkowej, a nastepnie
tagodniejszego zwiekszania dawkowania w dtuzszych odstepach czasu, niz pacjenci z prawidtowa czynnoscig nerek. Zaburzenia
czynnosci watroby. Nie oceniano wptywu zaburzeh czynnosci watroby na parametry farmakokinetyczne haloperydolu. Poniewaz
haloperydol podlega intensywnemu metabolizmowi w watrobie, zaleca sie stosowanie dawki poczatkowej zmniejszonej o potowe, a
nastepnie tagodniejsze zwiekszanie dawki w dtuzszych odstepach czasu, niz u pacjentéw z prawidtowa czynnoscia watroby. Dzieci i
mtodziez. Zalecenia dotyczace dawek produktéw Haloperidol WZF tabletki oraz Haloperidol WZF 0,2% krople doustne, roztwér: Leczenie
schizofrenii u mtodziezy w wieku od 13 do 17 lat, gdy inna farmakoterapia nie jest skuteczna lub nie jest tolerowana. Zalecana dawka
wynosi 0,5 do 3 mg/dobe, podawana doustnie w dawkach podzielonych (2 do 3 razy na dobe). Zastosowanie dawek powyzej 3 mg/dobe
wymaga oceny indywidualnego profilu korzysci - ryzyko. Zalecana dawka maksymalna wynosi 5 mg/dobe. Czas leczenia musi by¢
ustalony indywidualnie dla kazdego pacjenta. Leczenie utrzymujacych sie ciezkich zachowan agresywnych u dzieci i mtodziezy w wieku
od 6 do 13 lat z autyzmem lub catosciowymi zaburzeniami rozwoju, gdy inna farmakoterapia nie jest skuteczna lub nie jest tolerowana.
Zalecane dawki wynoszg 0,5 do 3 mg/dobe u dzieci w wieku od 6 do 11 lati od 0,5 do 5 mg/dobe u mtodziezy w wieku od 12 do 17 lat,
podawane doustnie w dawkach podzielonych (2 do 3 razy na dobe). Potrzebe kontynuowania leczenia nalezy zweryfikowaé¢ po 6
tygodniach. Leczenie tikéw, w tym zespotu Gillesa de la Tourette'a u dzieci i mtodziezy w wieku od 10 do 17 lat ze znacznymi
zaburzeniami funkcjonowania, po niepowodzeniu terapii edukacyjnej, psychoterapii i innego leczenia farmakologicznego. Zalecane
dawki wynosza 0,5 do 3 mg/dobe u dzieci i mtodziezy w wieku od 10 do 17 lat, podawane doustnie w dawkach podzielonych (2 do 3 razy
na dobe). Potrzebe kontynuowania leczenia nalezy weryfikowaé co 6 do 12 miesiecy. Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania ani
skutecznosci produktéw Haloperidol WZF tabletki oraz Haloperidol WZF 0,2% krople doustne, roztwér u dzieci w wieku ponizej
zdefiniowanego we wskazaniach. Brak dostepnych danych u dzieci w wieku ponizej 3 lat. Sposéb podawania. Produkty lecznicze
Haloperidol WZF tabletki oraz Haloperidol WZF 0,2% krople doustne, roztwér przeznaczone sa do podania doustnego. Haloperidol WZF
0,2% mozna miesza¢ z woda, aby utatwi¢ podanie dawki, natomiast nie wolno miesza¢ go z innymi ptynami. Rozciefczony roztwor
nalezy przyja¢ niezwtocznie. Haloperidol WZF roztwdr do wstrzykiwan. Dawkowanie. Dorosli. Zalecana jest mata dawka poczatkowa,
ktéra nalezy dostosowywac w zaleznosci od odpowiedzi na leczenie, ustalajac najmniejsza, skuteczna dawke. Zalecenia dotyczace
dawkowania produktu Haloperidol WZF roztwér do wstrzykiwah u dorostych w wieku 18 lat i starszych. Szybka kontrola objawéw
ciezkiego, ostrego pobudzenia psychoruchowego w przebiegu zaburzen psychotycznych lub w epizodach manii w chorobie afektywne;j
dwubiegunowej, gdy nie mozna zastosowad leczenia doustnego: 5 mg domiesniowo; dawke mozna powtarza¢ co godzine, az do
osiggniecia odpowiedniej kontroli objawdéw; u wiekszosci pacjentéw wystarczg dawki do 15 mg/dobe, dawka maksymalna wynosi 20
mg/dobe; na wczesnym etapie leczenia nalezy oceni¢ zasadno$¢ dalszego stosowania produktu Haloperidol WZF. Nalezy odstawic
produkt Haloperidol WZF roztwdr do wstrzykiwan tak szybko, jak umozliwig to wskazania kliniczne, jezeli natomiast konieczne jest
dalsze leczenie, nalezy rozpocza¢ stosowanie haloperydolu w postaci doustnej, stosujac przeliczenie dawki 1:1, a nastepnie dostosowad
dawke do odpowiedzi klinicznej. Dorazne leczenie majaczenia, po niepowodzeniu leczenia niefarmakologicznego: 1 do 10 mg
domiesniowo; leczenie rozpoczynac od najnizszej mozliwej dawki, a nastepnie jesli pobudzenie sie utrzymuje, dawke dostosowac w
odstepach co 2-4 godziny, az do dawki maksymalnej wynoszacej 10 mg/dobe. Leczenie plasawicy o nasileniu tagodnym i
umiarkowanym w chorobie Huntingtona, gdy inne produkty lecznicze nie sg skuteczne lub nie sg tolerowane, a leczenia doustnego nie
mozna zastosowac: 2 do 5 mg domiesniowo; dawke mozna powtarza¢ co godzine, az do osiggniecia odpowiedniej kontroli objawow lub
do osiagniecia dawki maksymalnej wynoszacej 10 mg/dobe. Zapobieganiu wymiotom i nudnosciom pooperacyjnym, jako jedyny lek lub
w skojarzeniu, u pacjentéw z umiarkowanym lub wysokim ich ryzykiem, gdy inne produkty lecznicze nie sa skuteczne lub nie sa
tolerowane: 1 do 2 mg domiesniowo, w momencie wprowadzenia do znieczulenia lub na 30 minut przed wybudzeniem. Skojarzone
leczenie nudnosci i wymiotédw pooperacyjnych, gdy inne produkty lecznicze nie sa skuteczne lub nie sg tolerowane: 1 do 2 mg
domiesniowo. Zakonczenie leczenia. Zaleca sie stopniowe odstawianie haloperydolu. Szczegdlne grupy pacjentéw. Osoby w podesztym
wieku. Zalecana dawka poczatkowa haloperydolu u pacjentéw w podesztym wieku to potowa najmniejszej dawki dla dorostych. Kolejne
dawki mozna podawac i dostosowywad, stosownie do odpowiedzi na leczenie. Zaleca sie ostrozne i stopniowe zwiekszanie dawki u
pacjentéw w podesztym wieku. Dawka maksymalna wynosi 5 mg/dobe. Zastosowanie dawek powyzej 5 mg/dobe mozna rozwazy¢ tylko
u pacjentéw, ktérzy tolerowali wieksze dawki i po powtdrnej ocenie indywidualnego profilu korzysci - ryzyko u danego pacjenta.
Zaburzenia czynnosci nerek. Nie oceniano wptywu zaburzeh czynnosci nerek na parametry farmakokinetyczne haloperydolu. Nie ma
potrzeby zmiany dawki podczas stosowania leku u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek, nalezy jednak zachowa¢ ostroznosé.
Pacjenci z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek moga wymagac zastosowania mniejszej dawki poczatkowej, niz pacjenci z prawidtowa
czynnoscig nerek, a kolejne dawki nalezy dostosowac do odpowiedzi na leczenie. Zaburzenia czynno$ci watroby. Nie oceniano wptywu
zaburzen czynnosci watroby na parametry farmakokinetyczne haloperydolu. Poniewaz haloperydol jest intensywnie metabolizowany w
watrobie, zaleca sie stosowanie potowy dawki poczatkowej. Kolejne dawki nalezy dostosowac do odpowiedzi na leczenie. Dzieci i
mtodziez. Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Haloperidol WZF roztwér do wstrzykiwan u
dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Brak dostepnych danych. Sposéb podawania. Haloperidol WZF roztwér do wstrzykiwan
zalecany jest wytgcznie do podania domiesniowego. Instrukcje dotyczace przygotowania produktu Haloperidol WZF roztwér do
wstrzykiwan zawarte sa w petnym tekscie ChPL. Decaldol. Leczenie nalezy rozpoczyna¢ a dawkowanie dostosowywac pod Scistym
nadzorem medycznym. Dawkowanie. Wielkos¢ dawki zalezy zaréwno od nasilenia objawdéw jak i stosowanej aktualnie dawki
haloperydolu w postaci doustnej. Pacjent musi zawsze kontynuowa¢ leczenie stosujac najmniejsza skuteczng dawke. Poczgtkowa dawka
haloperydolu dekanonianu wywodzi sie z wielokrotnosci dawki dobowe]j haloperydolu doustnego, dlatego nie mozna okresli¢
szczegotowych zalecen dotyczacych zmiany leczenia z innych lekéw przeciwpsychotycznych. Zalecenia dotyczace dawki haloperydolu
dekanonianu u dorostych w wieku 18 lat lub starszych. Zmiana leczenia z haloperydolu w postaci doustnej: zalecana dawka



haloperydolu dekanonianu powinna by¢ 10-15 razy wieksza od wczesniej stosowanej dawki haloperydolu w postaci doustnej; na
podstawie tego przelicznika dla wiekszosci pacjentéw dawka poczatkowa haloperydolu dekanonianu bedzie wynosita od 25 do 150 mg.
Kontynuacja leczenia: zaleca sie dostosowywa¢ dawke haloperydolu dekanonianu, zwiekszajac ja 0 50 mg co 4 tygodnie (w zaleznosci
od indywidualnej odpowiedzi pacjenta na leczenia), az do uzyskania optymalnego efektu terapeutycznego; mozna oczekiwa¢, ze
najbardziej skuteczna bedzie dawka z zakresu od 50 do 200 mg; rozwazajac stosowanie dawki powyzej 200 mg co 4 tygodnie, zaleca sie
dokona¢ indywidualnej oceny stosunku korzysci do ryzyka; nie wolno przekracza¢ dawki maksymalnej wynoszacej 300 mg raz na 4
tygodnie, poniewaz ryzyko przewyzszy kliniczne korzysci z leczenia. Odstepy pomiedzy dawkowaniem: wstrzykniecia zazwyczaj
wykonuje sie w odstepie 4 tygodni; moze by¢ konieczne dostosowanie odstepu pomiedzy dawkowaniem (w zaleznosci od indywidualnej
odpowiedzi pacjenta na leczenie). Uzupetniajace podawanie haloperydolu w postaci innej niz dekanonian: uzupetniajgce podawanie
haloperydolu w postaci innej niz dekanonian mozna rozwazy¢ w trakcie przestawiania na produkt Decaldol, podczas dostosowywania
dawkowania lub w epizodach zaostrzenia objawdw psychotycznych (w zaleznosci od indywidualnej odpowiedzi pacjenta na leczenie);
catkowita dawka haloperydolu dostarczana w obydwdch postaciach leku nie moze przekracza¢ dawki odpowiadajacej maksymalne;j
dawce podawanej doustnie, wynoszacej 20 mg/dobe. Szczegdlne grupy pacjentéw. Osoby w podesztym wieku. Zalecenia dotyczace
dawki haloperydolu dekanonianu u pacjentéw w podesztym wieku. Zmiana leczenia z haloperydolu w postaci doustnej: zaleca sie
stosowanie niskiej dawki haloperydolu dekanonianu w zakresie od 12,5 do 25 mg. Kontynuacja leczenia: dostosowywanie dawki
haloperydolu dekanonianu zaleca sie tylko wtedy, gdy jest to konieczne (w zaleznosci od indywidualnej odpowiedzi pacjenta na
leczenia), az do uzyskania optymalnego efektu terapeutycznego; mozna oczekiwaé, ze najbardziej skuteczna bedzie dawka w zakresie
od 25 do 75 mg; stosowanie dawek przekraczajacych 75 mg raz na 4 tygodnie mozna rozwazy¢ tylko u pacjentéw, ktérzy tolerowali
wyzsze dawki i po przeprowadzeniu indywidualnej oceny stosunku korzysci do ryzyka. Odstepy pomiedzy dawkowaniem: wstrzykniecia
zazwyczaj wykonuje sie w odstepie 4 tygodni; moze by¢ konieczne dostosowanie odstepu pomiedzy dawkowaniem (w zaleznosci od
indywidualnej odpowiedzi pacjenta na leczenie). Uzupetniajace podawanie haloperydolu w postaci innej niz dekanonian: uzupetniajgce
podawanie haloperydolu w postaci innej niz dekanonian mozna rozwazy¢ w trakcie przestawiania na produkt Decaldol, podczas
dostosowywania dawkowania lub w epizodach zaostrzenia objawéw psychotycznych (w zaleznosci od indywidualnej odpowiedzi pacjenta
na leczenie); catkowita dawka haloperydolu dostarczana w obydwéch postaciach leku nie moze przekracza¢ dawki odpowiadajgcej
maksymalnej dawce podawanej doustnie, wynoszacej 5 mg/dobe, lub wczesniej podawanej doustnej dawki haloperydolu u pacjentéw,
ktérzy przez dtugi czas przyjmowali doustny haloperydol. Zaburzenia czynnosci nerek. Nie oceniano wptywu zaburzen czynnosci nerek
na parametry farmakokinetyczne haloperydolu. Nie ma potrzeby zmiany dawki podczas stosowania produktu u pacjentéw z
zaburzeniami czynnosci nerek, nalezy jednak zachowacd ostrozno$¢. Pacjenci z ciezkimi zaburzeniami czynnosSci nerek moga jednak
wymagad zastosowania mniejszej dawki poczatkowej, a nastepnie tagodniejszego zwiekszania dawkowania, w dtuzszych odstepach
Czasu niz u pacjentéw z prawidtowg czynnoscia nerek. Zaburzenia czynnosci watroby. Nie oceniano wptywu zaburzen czynnosci watroby
na parametry farmakokinetyczne haloperydolu. Poniewaz haloperydol podlega intensywnemu metabolizmowi w watrobie, zaleca sie
stosowanie potowy dawki poczatkowej, a nastepnie tagodniejsze zwiekszanie dawkowania, w dtuzszych odstepach czasu, niz u
pacjentéw z prawidtowa czynnoscia watroby. Dzieci i mtodziez. Nie okreslono bezpieczehstwa stosowania ani skutecznosci produktu
leczniczego Decaldol u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Brak dostepnych danych. Sposéb podawania. Produkt leczniczy
Decaldol jest przeznaczony wytacznie do stosowania domiesniowego i nie wolno go podawac dozylnie. Podawany jest jako gtebokie
wstrzykniecie domiesniowe w okolicy posladkowej. Zaleca sie podawanie produktu na zmiane w obydwa miesnie posladkowe. Nie zaleca
sie wstrzykiwania roztworu o wiekszej objetosci niz 3 ml, poniewaz moze to wywota¢ dyskomfort u pacjenta. Instrukcja dotyczaca
przygotowania produktu Decaldol znajduje sie w petnym tekscie ChPL. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub na
ktérakolwiek substancje pomocnicza. Stan $pigczki. Depresja osrodkowego uktadu nerwowego (OUN). Choroba Parkinsona. Otepienie z
ciatami Lewy'ego. Postepujace porazenie nadjadrowe. Stwierdzone wydtuzenie odstepu QTc lub wrodzony zespét wydtuzonego QT.
Niedawno przebyty ostry zawat miesnia sercowego. Niewyréwnana niewydolnos¢ serca. Zaburzenia rytmu komorowego lub torsade de
pointes w wywiadzie. Niewyréwnana hipokaliemia. Stosowanie produktéw leczniczych wydtuzajgcych odstep QT. Ostrzezenia i
zalecane srodki ostroznosci: Zwiekszona smiertelnos¢ wsréd oséb w podesztym wieku z otepieniem. Odnotowano rzadkie przypadki
nagtych zgonéw pacjentéw z zaburzeniami psychicznymi, ktérzy otrzymywali leki przeciwpsychotyczne, w tym haloperydol. Pacjenci w
podesztym wieku z psychoza zwigzang z otepieniem, otrzymujacy leki przeciwpsychotyczne sa narazeni na zwiekszone ryzyko zgonu.
Analizy siedemnastu badan z kontrolg placebo ($redni czas trwania 10 tygodni), gtéwnie z udziatem pacjentdw przyjmujacych atypowe
leki przeciwpsychotyczne, wykazaty, ze ryzyko zgonu u pacjentdéw otrzymujacych lek byto 1,6 do 1,7 razy wieksze, niz ryzyko zgonu u
pacjentéw otrzymujgcych placebo. Podczas typowego 10 tygodniowego badania z grupa kontrolng odsetek zgondw u pacjentéw
otrzymujgcych leki przeciwpsychotyczne wynosit 4,5%, w poréwnaniu do okoto 2,6% w grupie placebo. Chociaz przyczyny zgonu byty
rézne, wiekszos¢ wigzata sie albo z zaburzeniami sercowo-naczyniowymi (np. niewydolnos¢ serca, nagty zgon) albo z zakazeniami (np.
zapalenie ptuc). Badania obserwacyjne wskazuja, ze leczeniu haloperydolem pacjentéw w podesztym wieku towarzyszy zwiekszona
umieralnos¢. Ten zwigzek moze by¢ silniejszy dla haloperydolu, niz dla atypowych lekdw przeciwpsychotycznych, jest bardziej
zauwazalny w pierwszych 30 dniach od rozpoczecia leczenia i utrzymuje sie przez co najmniej 6 miesiecy. Nie ustalono jeszcze, w jakim
zakresie zwiekszenie umieralnosci w badaniach obserwacyjnych mozna przypisa¢ lekowi przeciwpsychotycznemu, a w jakim niektérym
indywidualnym cechom pacjenta. Produkty Haloperidol WZF roztwér do wstrzykiwan oraz Decaldol nie sg wskazane w leczeniu zaburzen
behawioralnych w przebiegu otepienia. Wptyw na uktad sercowo-naczyniowy. Donoszono o przypadkach wydtuzenia odstepu QTc i (lub)
komorowych zaburzen rytmu, towarzyszacych rzadkim przypadkom nagtych zgondéw, po zastosowaniu haloperydolu. Ryzyko takich
zdarzen zwieksza sie po zastosowaniu duzych dawek, przy duzym stezeniu w osoczu oraz u predysponowanych pacjentéw lub po
podaniu pozajelitowym, a w szczegdlnosci dozylnym. Haloperidol WZF roztwér do wstrzykiwan zalecany jest wytacznie do stosowania
domiesniowego. Jesli jednak jest podawany dozylnie, nalezy prowadzi¢ monitorujace badanie EKG, w celu wykrycia wydtuzenia odstepu
QTc lub komorowych zaburzen rytmu. Nie wolno podawac¢ produktu Decaldol dozylnie. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ u pacjentéw z
rzadkoskurczem, chorobg serca, wydtuzeniem odstepu QTc w wywiadzie rodzinnym lub naduzywajacych kiedykolwiek w przesztosci lub
aktualnie alkoholu. Nalezy réwniez zachowad ostroznos¢ u pacjentdw, u ktérych stezenia haloperydolu w osoczu moga osiggaé wysokie
wartosci. Przed rozpoczeciem leczenia zaleca sie przeprowadzenie badania EKG. W trakcie leczenia, u kazdego pacjenta nalezy
rozwazy¢ potrzebe przeprowadzenia badan EKG, w celu wykrycia wydtuzenia odstepu QTc lub komorowych zaburzen rytmu, jednak w
przypadku podania dawek wielokrotnych domiesniowo zaleca sie prowadzenie ciagtego monitorowania EKG. Monitorowanie EKG zaleca
sie prowadzi¢ do 6 godzin po podaniu produktu leczniczego Haloperidol WZF roztwér do wstrzykiwah pacjentom w profilaktyce lub
leczeniu nudnosci i wymiotéw pooperacyjnych. Jezeli w trakcie leczenia odstep QT ulegnie wydtuzeniu, zaleca sie zmniejszenie dawki,



jezeli jednak odstep QTc bedzie dtuzszy niz 500 ms, haloperydol nalezy odstawi¢. Zaburzenia elektrolitowe, takie jak hipokaliemia i
hipomagnezemia, zwiekszajg ryzyko komorowych zaburzeh rytmu i nalezy je skorygowac przed rozpoczeciem leczenia haloperydolem.
Dlatego zaleca sie wykonanie badania stezenia elektrolitéw przed rozpoczeciem leczenia i okresowe monitorowanie w trakcie leczenia.
Zgtaszano réwniez przypadki czestoskurczu i niedocisnienia (w tym niedoci$nienia ortostatycznego). Zaleca sie zachowanie ostroznosci
w przypadku podawania haloperydolu pacjentom z objawami niedoci$nienia lub niedoci$nienia ortostatycznego. Zdarzenia naczyniowo-
médzgowe. W randomizowanych badaniach klinicznych z kontrolg placebo, przeprowadzonych wsréd pacjentéw z otepieniem,
odnotowano okoto 3-krotny wzrost ryzyka naczyniowo-mdézgowych zdarzeh niepozadanych podczas stosowania niektérych atypowych
lekédw przeciwpsychotycznych. Badania obserwacyjne poréwnujace odsetek udardéw u pacjentéw w podesztym wieku otrzymujacych
jakiekolwiek leki przeciwpsychotyczne wobec odsetka udaréw u pacjentéw, ktdrzy nie otrzymywali tego typu produktéw leczniczych,
wykazaty podwyzszony odsetek udaréw wsrdd pacjentéw otrzymujacych leczenie. Wzrost ten moze by¢ wiekszy w przypadku
stosowania kazdej z pochodnych butyrofenonu, w tym haloperydolu. Mechanizm prowadzacy do tego wzrostu czestosci udardéw nie
zostat poznany. Nie mozna wykluczy¢ zwiekszonego ryzyka w innych grupach pacjentéw. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ stosujac produkty
produkty: Haloperidol WZF tabletki, Haloperidol WZF 0,2%, Haloperidol WZF roztwér do wstrzykiwan, Decaldol u pacjentéw z czynnikami
ryzyka udaru. Ztosliwy zesp6t neuroleptyczny. Stosowanie haloperydolu wigzato sie z wystepowaniem ztosliwego zespotu
neuroleptycznego, rzadko wystepujaca reakcjg osobnicza, charakteryzujgca sie wysoka goraczka, uogdlnionym wzmozonym napieciem
miesniowym, dysfunkcja uktadu autonomicznego, zaburzeniami swiadomosci oraz podwyzszong aktywnoscia fosfokinazy kreatyninowej
w osoczu. Hipertermia jest czesto wczesnym objawem tego zespotu. Nalezy niezwtocznie przerwac¢ podawanie leku
przeciwpsychotycznego i wdrozy¢ odpowiednie leczenie objawowe oraz uwaznie obserwowac stan pacjenta. Dyskinezy pdzne. U
niektdérych pacjentéw po dtugotrwatym leczeniu lub po zakonczeniu stosowania produktu leczniczego moga wystgpic¢ dyskinezy pdzne.
Charakteryzuja je przede wszystkim rytmiczne, mimowolne ruchy jezyka, twarzy, ust lub zuchwy. U niektérych pacjentéw objawy te
moga utrzymywac sie stale. Objawy te moga by¢ zamaskowane podczas wznawiania leczenia, zwiekszania dawki lub zamiany na inny
lek przeciwpsychotyczny. Jesli wystapia objawy przedmiotowe lub podmiotowe dyskinez péznych, nalezy rozwazy¢ przerwanie
stosowania kazdego z lekéw przeciwpsychotycznych, w tym produktéw: Haloperidol WZF tabletki, Haloperidol WZF 0,2%, Haloperidol
WZF roztwor do wstrzykiwan, Decaldol. Objawy zespotu pozapiramidowego. Moga wystapi¢ objawy zespotu pozapiramidowego (np.
drzenie, wzmozone napiecie miesni, nadmierne wydzielanie sliny, spowolnienie ruchéw, akatyzja, ostra dystonia). Stosowanie
haloperydolu wigzato sie z wystgpieniem akatyzji, charakteryzujacej sie subiektywnym uczuciem nieprzyjemnego niepokoju i
rozdraznienia oraz potrzeba poruszania sie, czemu czesto towarzyszy niemozno$¢ pozostania nieruchomo w pozycji siedzacej lub
stojacej. Z wiekszym prawdopodobienstwem objawy te moga wystapi¢ w kilku pierwszych tygodniach leczenia. U pacjentéw z tego typu
objawami zwiekszanie dawki moze prowadzi¢ do ich nasilenia. Ostra dystonia moze wystapi¢ w pierwszych dniach leczenia
haloperydolem, lecz stwierdzano jg takze pdzniej lub po zwiekszeniu dawki. Do objawéw dystonii nalezg, m.in.: krecz szyi, grymasy
twarzy, szczekoscisk, protruzja jezyka oraz nietypowe ruchy gatek ocznych, w tym napadowe przymusowe patrzenie z rotacjg gatek
ocznych. Wieksze ryzyko tego typu reakcji wystepuje u mezczyzn oraz w grupach oséb w mtodszym wieku. Ostra dystonia moze
wymagac przerwania stosowania produktu leczniczego. Leki stosowane w parkinsonizmie o dziataniu cholinolitycznym moga by¢
stosowane, jezeli wymaga tego opanowanie objawéw zespotu pozapiramidowego, lecz nie zaleca sie rutynowego ich przepisywania, jako
srodka zapobiegawczego. Jesli zachodzi koniecznos¢ jednoczesnego podawania lekdw przeciw parkinsonizmowi, mozna kontynuowad
ich stosowanie po odstawieniu haloperydolu, jezeli ich wydalanie przebiega szybciej niz haloperydolu, aby unikngé wystapienia lub
nasilenia objawéw zespotu pozapiramidowego. Nalezy pamieta¢ o mozliwosci zwiekszenia cisnienia wewnatrzgatkowego w razie
jednoczesnego stosowania cholinolitycznych produktéw leczniczych, w tym lekédw stosowanych w parkinsonizmie, z produktami
leczniczymi: Haloperidol WZF tabletki, Haloperidol WZF 0,2%, Haloperidol WZF roztwdr do wstrzykiwan lub Decaldol. Napady
drgawkowe/Drgawki. Odnotowano, ze haloperydol moze wywota¢ napady drgawkowe. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ u pacjentéw z
padaczka oraz u oséb predysponowanych do wystgpienia drgawek (np. pacjenci odstawiajacy alkohol oraz pacjenci z uszkodzeniem
moézgu). Objawy ze strony watroby i drég zdtciowych. Haloperydol metabolizowany jest w watrobie, dlatego zaleca sie dostosowanie
dawki i zachowanie ostroznosci, stosujac lek u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci watroby. Odnotowano pojedyncze przypadki
zaburzenia czynnosci watroby lub zapalenia watroby, najczesciej z zastojem Zzétci. Objawy ze strony uktadu dokrewnego. Tyroksyna
moze nasila¢ dziatanie toksyczne haloperydolu. U 0séb z nadczynnoscig tarczycy leki przeciwpsychotyczne mozna podawac tylko z
zachowaniem ostroznosci, jednoczesnie zawsze stosujgc leczenie w celu utrzymania prawidtowej czynnosci tarczycy. Wptyw lekéw
przeciwpsychotycznych na gospodarke hormonalng obejmuje hiperprolaktynemie, ktéra moze wywota¢ mlekotok, ginekomastie, skape
miesigczkowanie lub brak miesigczki. Badania z zastosowaniem ludzkich hodowli tkankowych wskazuja, ze prolaktyna moze stymulowac
wzrost komdrek nowotwordéw piersi. Chociaz w badaniach klinicznych oraz epidemiologicznych nie wykazano wyraznego zwigzku
pomiedzy podawaniem lekéw przeciwpsychotycznych a nowotworami piersi u ludzi, nalezy zachowa¢ ostroznos¢ u pacjentek z
nowotworem piersi w wywiadzie. Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ stosujac produkty: Haloperidol WZF tabletki, Haloperidol WZF 0,2%,
Haloperidol WZF roztwér do wstrzykiwan lub Decaldol u pacjentdw ze stwierdzong hiperprolaktynemig oraz u pacjentéw z nowotworami
prolaktyno-zaleznymi. Odnotowano przypadki hipoglikemii oraz zespotu nieprawidtowego wydzielania hormonu antydiuretycznego,
zwigzane ze stosowaniem haloperydolu. Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa. Odnotowano przypadki zylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej (VTE, ang.: Venous Thromboembolism) zwigzane ze stosowaniem lekéw przeciwpsychotycznych. Z uwagi na to, ze u
pacjentéw otrzymujacych leki przeciwpsychotyczne czesto wystepujg nabyte czynniki ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowe;j,
przed rozpoczeciem oraz podczas leczenia produktem Haloperidol WZF lub Haloperidol WZF 0,2% nalezy rozpozna¢ wszystkie mozliwe
czynniki ryzyka VTE oraz podja¢ odpowiednie dziatania prewencyjne. Odpowiedz na leczenie oraz zakonczenie leczenia. W schizofrenii
odpowiedZ terapeutyczna na stosowanie lekédw przeciwpsychotycznych moze by¢ opdzniona. Po odstawieniu lekdéw
przeciwpsychotycznych, nawrét objawéw choroby podstawowej moze nie by¢ widoczny przez kilka tygodni lub miesiecy. Bardzo rzadko
donoszono o przypadkach ostrych objawéw odstawienia (w tym nudnos$ciach, wymiotach oraz bezsennosci) po nagtym odstawieniu
wysokich dawek lekéw przeciwpsychotycznych. Jako srodek ostroznosci zaleca sie stopniowe odstawianie. Pacjenci, u ktérych rozwaza
sie zastosowanie produktu Decaldol, musza poczatkowo otrzymywac haloperydol w postaci doustnej, aby wykluczy¢ mozliwos¢
niespodziewanych reakcji nadwrazliwosci na haloperydol. Pacjenci z depresja. Jezeli depresja jest objawem dominujacym, zaleca sie,
aby haloperydol nie byt stosowany w monoterapii. Haloperydol moze by¢ stosowany z lekami przeciwdepresyjnymi w stanach, gdy
wspotistnieja depresja i psychozy. Zmiana fazy choroby z manii na depresje. W leczeniu epizodéw maniakalnych w przebiegu choroby
afektywnej dwubiegunowej istnieje ryzyko zmiany fazy z manii na depresje. Istotne jest obserwowanie pacjentéw pod katem zmiany
fazy na depresyjng z towarzyszacym ryzykiem, takim jak zachowania samobdjcze, by wdrozy¢ odpowiednie leczenie, gdy taka zmiana



nastapi. Osoby z wolnym metabolizmem przy udziale cytochromu CYP2D6. Produkty: Haloperidol WZF tabletki, Haloperidol WZF 0,2%,
Haloperidol WZF roztwér do wstrzykiwan, Decaldol nalezy stosowac z ostroznoscia u pacjentéw wolno metabolizujgcych przy udziale
cytochromu P450 2D6 i ktérzy jednoczesnie otrzymujg inhibitor CYP3A4. Dzieci i miodziez. Dostepne dane dotyczace bezpieczenstwa
stosowania u dzieci i mtodziezy wskazujg na ryzyko rozwoju objawdéw pozapiramidowych, w tym dyskinezy pdznej, oraz sedacji.
Dostepne sg ograniczone dane dotyczace bezpieczehstwa leczenia dtugoterminowego. Substancje pomocnicze. Ze wzgledu na
zawartos¢ laktozy, produkt Haloperidol WZF nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja
galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy. Produkt Haloperidol WZF 0,2% zawiera metylu
parahydroksybenzoesan (E 218) i propylu parahydroksybenzoesan (E 216) - moze powodowa¢ reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu
pdéznego). Substancje pomocnicze produktu Decaldol. Produkt Decaldol zawiera olej arachidowy (z orzeszkéw ziemnych). Jezeli u
pacjenta wystepuje uczulenie na orzeszki ziemne lub soje, stosowanie tego produktu jest przeciwwskazane. Produkt Decaldol zawiera
15 mg alkoholu benzylowego w kazdym ml roztworu. Alkohol benzylowy moze powodowad reakcje alergiczne. Kobiety w ciazy lub
karmigce piersig oraz pacjenci z chorobami watroby lub nerek powinni skontaktowad sie z lekarzem przed zastosowaniem leku, gdyz
duza ilos¢ alkoholu benzylowego moze gromadzi¢ sie w ich organizmie i powodowac dziatania niepozadane (tzw. kwasice metaboliczna).
Dziatania niepozadane: Dane zamieszczone ponizej obejmujg wszystkie postacie haloperydolu, w tym dekanonian haloperydolu.
Bezpieczenstwo haloperydolu oceniano u 284 pacjentach biorgcych udziat w 3 badaniach kontrolowanych placebo oraz u 1295
pacjentéw stosujacych haloperydol, ktérzy brali udziat w 16 badaniach klinicznych, podwdjnie zaslepionych, z lekiem poréwnawczym w
grupie kontrolnej. W oparciu o potgczone dane dotyczace bezpieczenstwa, uzyskane w powyzszych badaniach, najczesciej zgtaszanymi
dziataniami niepozgdanymi byty: zaburzenia pozapiramidowe (34%), bezsenno$¢ (19%), pobudzenie (15%), hiperkinezja (13%), bdl
gtowy (12%), zaburzenia psychotyczne (9%), depresja (8%), zwiekszenie masy ciata (8%), drzenie (8%), wzmozone napiecie miesniowe
(7%), niedocisnienie ortostatyczne (7%), dystonia (6%) oraz nadmierna sennos¢ (5%). Dodatkowo, bezpieczehstwo stosowania
haloperydolu dekanonianu oceniano u 410 pacjentdw uczestniczacych w 3 badaniach poréwnawczych (jedno poréwnujace haloperydolu
dekanonian z flufenazyna i dwa poréwnujgce haloperydolu dekanonian z haloperydolem w postaci doustnej), w 9 badaniach otwartych i
w jednym badaniu analizujgcym reakcje na dawke. W oparciu o potagczone dane dotyczace bezpieczenstwa, uzyskane w powyzszych
badaniach, najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi podczas stosowania haloperydolu dekanonianu byty: zaburzenia
pozapiramidowe (14%), drzenie (8%), parkinsonizm (7%), sztywnos$¢ miesniowa (6%) oraz nadmierna sennos¢ (5%). W zestawieniu
ponizej uwzgledniono nastepujace dziatania niepozadane: zgtaszane w badaniach klinicznych haloperydolu, zgtaszane w badaniach
klinicznych haloperydolu dekanonianu i dotyczacych substancji czynnej, zgtaszane po wprowadzeniu do obrotu haloperydolu oraz
haloperydolu dekanonianu. Czesto$¢ wystepowania dziatah niepozadanych ustalono w oparciu (lub oszacowano na podstawie) badan
klinicznych lub badan epidemiologicznych haloperydolu, i zdefiniowana zostata z zastosowaniem nastepujacej konwencji: bardzo czesto
(=1/10); czesto (=1/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100); rzadko (=1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000);
nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Dziatania niepozgdane wymieniono zgodnie z
klasyfikacjg uktadéw i narzadéw, w kolejnosci od najciezszych w obrebie danej kategorii czestosci. Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego:
niezbyt czesto - leukopenia; nieznana: pancytopenia, agranulocytoza, trombocytopenia, neutropenia. Zaburzenia uktadu
immunologicznego: niezbyt czesto - nadwrazliwos¢; nieznana - reakcja anafilaktyczna. Zaburzenia endokrynologiczne: rzadko -
hiperprolaktynemia; nieznana - zespét nieprawidtowego wydzielania hormonu antydiuretycznego. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:
nieznana - hipoglikemia. Zaburzenia psychiczne: bardzo czesto - pobudzenie, bezsennos¢; czesto - zaburzenia psychotyczne, depresja;
niezbyt czesto - stan splatania, utrata libido, obnizone libido, niepokéj. Zaburzenia uktadu nerwowego: bardzo czesto - objawy zespotu
pozapiramidowego, hiperkineza, bél gtowy; czesto - dyskinezy pézne, akatyzja, bradykinezja, dyskinezy, dystonia, hipokinezja,
wzmozone napiecie mieSniowe, zawroty gtowy, sennos¢, drzenie miesni; niezbyt czesto - drgawki, parkinsonizm, sedacja, mimowolne
skurcze miesni; rzadko - ztosliwy zespét neuroleptyczny, zaburzenia funkcji motorycznej, oczoplas; nieznana - bezruch, skokowa
sztywnos$¢ miesni, twarz maskowata. Zaburzenia oka: czesto - napadowe przymusowe patrzenie, zaburzenia widzenia; niezbyt czesto -
niewyrazne widzenie. Zaburzenia serca: niezbyt czesto - czestoskurcz; nieznana - migotanie komdr, torsade de pointes, czestoskurcz
komorowy, skurcze dodatkowe. Zaburzenia naczyniowe: czesto - niedocisnienie tetnicze, niedocisnienie ortostatyczne. Zaburzenia
uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia: niezbyt czesto - dusznos¢; rzadko - skurcz oskrzeli; nieznana - obrzek krtani, skurcz
krtani. Zaburzenia zotadka i jelit: czesto - wymioty, nudnosci, zaparcia, sucho$¢ w jamie ustnej, nadmierne wydzielanie sliny.
Zaburzenia watroby i drég zdtciowych: czesto - nieprawidtowe wyniki testdw czynnosciowych watroby; niezbyt czesto - zapalenie
watroby, zéttaczka; nieznana - ostra niewydolno$¢ watroby, cholestaza. Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej: czesto - wysypka; niezbyt
czesto - nadwrazliwo$¢ na swiatto, pokrzywka, swiad, nadmierne pocenie sie; nieznana - obrzek naczynioruchowy, ztuszczajace
zapalenie skdry, leukocytoklastyczne zapalenie naczyn. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tacznej: niezbyt czesto - krecz szyi,
sztywno$¢ miesni, skurcze miesni, zesztywnienie miesniowo-szkieletowe; rzadko - szczekoscisk, drzenie peczkowe miesni; nieznana -
rabdomioliza. Zaburzenia nerek i drég moczowych: czesto - zatrzymanie moczu. Cigza, potdg i okres okotoporodowy: nieznana - zesp6t
objawéw odstawienia u noworodka. Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi: czesto - zaburzenia erekcji; niezbyt czesto - brak miesigczki,
mlekotok, bdle menstruacyjne, bdl piersi, tkliwos¢ piersi; rzadko - obfite miesigczkowanie, zaburzenia miesigczkowania, zaburzenia
seksualne; nieznana - priapizm, ginekomastia. Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania: czesto - reakcje w miejscu wstrzykniecia
(tylko dla produktu Decaldol); niezbyt czesto - wysoka gorgczka, obrzek zaburzenia chodu; nieznana - nagty zgon, obrzek twarzy,
hipotermia. Badania diagnostyczne: czesto - zwiekszenie masy ciata, zmniejszenie masy ciata; rzadko - wydtuzenie odstepu QT w EKG.
W trakcie stosowania haloperydolu zgtaszano przypadki wydtuzenia odstepu QT w EKG, komorowych zaburzen rytmu (migotanie komor,
czestoskurcz komorowy), torsade de pointes oraz nagtego zgonu. Wptyw lekéw przeciwpsychotycznych jako klasy terapeutyczne;j.
Odnotowano przypadki zatrzymania akcji serca w trakcie stosowania lekdw przeciwpsychotycznych. W trakcie stosowania lekdw
przeciwpsychotycznych odnotowano przypadki zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej, w tym przypadki zatoru tetnicy ptucnej oraz
zakrzepicy zyt gtebokich. Czestos¢ wystepowania nie jest znana. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Po dopuszczeniu
produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane
monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego
powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatah Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Al.
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa. Tel.: + 48 22 49 21 301. Faks: + 48 22 49 21 309; e-mail: ndl@urpl.gov.pl Dziatania niepozadane
mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Polfa Warszawa S.A. Pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu leku Haloperidol WZF tabletki: 1 mg, 5 mg odpowiednio nr: R/1040, R/7226; Haloperidol WZF 0,2% krople doustne nr 9693;



Haloperidol WZF 5 mg/ml roztwér do wstrzykiwan nr R/3029; Decaldol 50 mg/ml roztwér do wstrzykiwan nr R/0773 wydane przez MZ.
Dodatkowych informacji o leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z 0.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa; tel.: +48 22 364 61
00; faks: +48 22 364 61 02; www.polpharma.pl. Leki wydawane na podstawie recepty. Ceny urzedowe detaliczne leku Decaldol 50
mg/ml roztw. do wstrz. x 5 amp. 1 ml; Haloperidol WZF: 1 mg x 40 tabl.; 5 mg x 30 tabl.; Haloperidol WZF 0,2% 2 mg/ml krople doust.
roztw., but. 10 ml wynoszg w PLN odpowiednio: 35,62; 5,52; 14,42; 5,49. Kwoty doptaty pacjenta (Choroby psychiczne lub uposledzenia
umystowe) wynoszg w PLN odpowiednio: 0,00; 1,67; 0,00; 2,15. Kwoty doptaty pacjenta dla leku Haloperidol WZF: 1 mg x 40 tabl.; 5 mg
x 30 tabl.; Haloperidol WZF 0,2% 2 mg/ml krople doust. roztw., but. 10 ml (We wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien
wydania decyzji) wynosza w PLN odpowiednio: 2,83; 4,33; 3,15. ChPL: 2017.12.07 - Haloperidol WZF tabletki; 2017.12.07 - Haloperidol
WZF 0,2%; 2017.12.07 - Haloperidol WZF roztwér do wstrzykiwan; 2017.12.07 - Decaldol.



