Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
HALOPERIDOL WZF, 5 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan
Haloperidolum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza Iub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie,
lub pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Haloperidol WZF i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Haloperidol WZF
Jak stosowac lek Haloperidol WZF

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Haloperidol WZF

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Sk W=

1. Co to jest lek Haloperidol WZF i w jakim celu sie go stosuje
Nazwa tego leku to Haloperidol WZF.

Lek Haloperidol WZF zawiera substancje czynna haloperydol. Nalezy on do grupy lekow nazywanych
lekami przeciwpsychotycznymi.

Haloperidol WZF stosowany jest u dorostych w chorobach, ktore wptywaja na sposob myslenia,
odczuwania i zachowania. Nalezg do nich zaburzenia psychiczne (takie jak schizofrenia oraz choroba
afektywna dwubiegunowa) oraz zaburzenia zachowania.

Choroby te moga spowodowac, ze pacjent:

* Czuje si¢ zagubiony (majaczenie)

* Widzi, styszy lub czuje zapach rzeczy, ktoérych nie ma (omamy)

* Jest przekonany o prawdziwosci rzeczy, ktore nie sg prawdziwe (urojenia)

* Odczuwa niezwykla podejrzliwosé¢ (paranoja)

* Odczuwa podekscytowanie, pobudzenie, entuzjazm, jest impulsywny lub nadmiernie aktywny
* Ogarnia go agresja, wrogo$¢ lub sktonnos¢ do przemocy.

Lek Haloperidol WZF stosowany jest rowniez u dorostych:
* w leczeniu niekontrolowanych ruchéw w chorobie Huntingtona.
* w zapobieganiu oraz w leczeniu nudnosci i wymiotdw pooperacyjnych.

Haloperidol WZF moze by¢ stosowany jako pojedynczy lek lub w potaczeniu z innym lekiem.
Stosowany jest czasami, gdy inne leki lub sposoby leczenia nie dzialajg, powoduja nieakceptowalne
dziatania niepozadane, lub nie moga by¢ przyjmowane droga doustna.



2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Haloperidol WZF

Kiedy nie stosowa¢ leku Haloperidol WZF:

« Jesli pacjent ma uczulenie na haloperydol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

« Jesli pacjent jest mniej $wiadomy rzeczy, ktore sg wokot niego, lub jego reakcje stajg si¢
nienaturalnie powolne.

« Jesli pacjent ma chorobe Parkinsona.

« Jesli pacjent ma rodzaj otgpienia zwanego otepieniem z ciatami Lewy'ego.

» Jedli pacjent ma postepujace porazenie nadjagdrowe (PSP).

« Jesli u pacjenta wystepuje zaburzenie zwane wydtuzeniem odstepu QTc, lub jakiekolwiek inne
zaburzenia rytmu serca, ktore widoczne sag w postaci nieprawidlowego EKG (elektrokardiogramu).

« Jesli pacjent ma niewydolno$¢ serca lub niedawno przeszedt zawat migénia sercowego.

« Jesli pacjent ma niskie stezenie potasu we krwi, ktore do tej pory nie byto leczone.

« Jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z lekow wymienionych w punkcie ,,Lek Haloperidol WZF
a inne leki”, podpunkt: ,,Nie nalezy stosowa¢ leku Haloperidol WZF”.

Jezeli ktorykolwiek z powyzszych punktow dotyczy pacjenta, nie wolno przyjmowac tego leku.
W razie watpliwosci, przed zazyciem leku Haloperidol WZF nalezy poradzic¢ si¢ lekarza, farmaceuty
lub pielggniarki.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Ciezkie dzialania niepozadane

Lek Haloperidol WZF moze powodowa¢ problemy z sercem, problemy z kontrola ruchéw ciata lub
konczyn oraz cigzkie dziatanie zwane ztosliwym zespotem neuroleptycznym. Moze réwniez
powodowac cigzkie reakcje alergiczne oraz zakrzepy krwi. Pacjent musi by¢ §wiadomy mozliwosci
wystgpienia ci¢zkich dziatan niepozadanych podczas stosowania leku Haloperidol WZF, gdyz moze
wymagac natychmiastowej pomocy medycznej. Patrz ,,Uwaga na cigzkie dziatania niepozadane.”

w punkcie 4.

Osoby w podeszlym wieku oraz osoby z otepieniem

U pacjentow w podesztym wieku z otgpieniem stosujacych leki przeciwpsychotyczne stwierdzono
nieznaczne zwigkszenie czestosci zgonow i udaréw. Jezeli pacjent jest w podesztym wieku,

a zwlaszcza wykazuje otepienie, przed otrzymaniem leku Haloperidol WZF powinien poradzié si¢
lekarza.

Nalezy poradzié si¢ lekarza lub farmaceuty, jezeli u pacjenta wystepuje:

» Spowolnione bicie serca, choroba serca lub jezeli kto$ z jego bliskiej rodziny zmart nagle na serce.

* Niskie ciénienie tetnicze krwi lub jesli pacjent odczuwa zawroty gtowy po zmianie pozycji z lezacej
na siedzaca lub z siedzacej na stojaca.

* Niskie stezenie potasu lub magnezu (lub innego elektrolitu) we krwi. Lekarz prowadzacy zdecyduje,
jakie leczenie zastosowac.

* Wylew krwi do mozgu kiedykolwiek w przesztosci lub zdaniem lekarza ma wicksze ryzyko wylewu
niz inni pacjenci.

* Padaczka lub kiedykolwiek w przesztosci wystepowaly drgawki.

* Problemy z nerkami, watroba lub tarczyca.

* Wysokie st¢zenie hormonu prolaktyny we krwi lub nowotwor, ktory moze by¢ spowodowany
wysokim stezeniem prolaktyny (np. rak piersi).

* Zakrzepy krwi w wywiadzie lub zakrzepy krwi wystgpowaty kiedykolwiek u kogos$ z bliskiej
rodziny pacjenta.

* Depresja, lub u pacjenta z chorobg afektywna dwubiegunowa rozpoczeta si¢ faza depres;ji.

Konieczne moze by¢ bardziej uwazne monitorowanie stanu pacjenta, a takze zmiana dawki leku
Haloperidol WZF.

Jezeli pacjent ma watpliwosci, czy dotyczy go ktorykolwiek z powyzszych punktow, przed zazyciem
leku Haloperidol WZF powinien poradzi¢ si¢ lekarza lub pielegniarki.



Badania kontrolne

Lekarz prowadzacy przed rozpoczeciem lub w trakcie stosowania leku Haloperidol WZF, moze
zdecydowac o przeprowadzeniu badania EKG. W badaniu EKG dokonywane sg pomiary czynnosci
serca.

Badanie krwi
Lekarz prowadzacy przed rozpoczgciem lub w trakcie stosowania leku Haloperidol WZF, moze
zdecydowac o oznaczeniu st¢zenia potasu i magnezu (lub innego elektrolitu) we krwi.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowac leku Haloperidol WZF u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat. Nie
przeprowadzono badan leku w tych grupach pacjentow.

Lek Haloperidol WZF a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce o wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nie nalezy stosowa¢ leku Haloperidol WZF, jezeli pacjent przyjmuje pewne typy lekow,

stosowane w leczeniu:

« zaburzen rytmu pracy serca (takie jak amiodaron, dofetylid, dyzopiramid, dronedaron, ibutylid,
chinidyna, sotalol)

* depresji (takie jak cytalopram i escytalopram)

* psychoz (takie jak flufenazyna, lewomepromazyna, perfenazyna, pimozyd, prochlorperazyna,
promazyna, sertindol, tiorydazyna, trifluoperazyna, trifluopromazyna oraz zyprazydon)

« zakazen bakteryjnych (takie jak azytromycyna, klarytromycyna, erytromycyna, lewofloksacyna,
moksyfloksacyna oraz telitromycyna)

« zakazen grzybiczych (takie jak pentamidyna)

* malarii (takie jak halofantryna)

* nudnosci i wymiotow (takie jak dolasetron)

* nowotwordw (takie jak toremifen i wandetanib).

Nalezy rowniez poinformowac lekarza o przyjmowaniu beprydylu (lek na bol w klatce piersiowej lub

niskie ci$nienie krwi) lub metadonu (lek przeciwbdolowy stosowany takze w leczeniu uzaleznienia od

lekow).

Leki te moga zwigksza¢ ryzyko zaburzen dotyczacych serca, dlatego nalezy poradzi€ si¢ lekarza i nie

stosowac leku Haloperidol WZF, jezeli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z wymienionych lekow (patrz

punkt ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Haloperidol WZF”).

W przypadku jednoczesnego zazywania litu i leku Haloperidol WZF moze by¢ konieczne
uwazniejsze monitorowanie stanu pacjenta. Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza i zaprzestac¢
przyjmowania obu lekow, jezeli u pacjenta wystapi:

* goraczka niewiadomego pochodzenia lub niekontrolowane ruchy ciata

* splatanie, dezorientacja, bol gtowy, problemy z utrzymaniem réwnowagi, uczucie sennosci.

Sa to objawy stanu powaznie zagrazajacego zdrowiu.

Niektore leki moga wplywac na sposéb dzialania leku Haloperidol WZF lub moga nasilaé¢

zaburzenia dotyczgce serca.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli pacjent przyjmuje takie leki, jak:

* alprazolam lub buspiron (leki przeciwlekowe)

* duloksetyna, fluoksetyna, fluwoksamina, nefazodon, paroksetyna, sertralina, ziele dziurawca
zwyczajnego (Hypericum perforatum) lub wenlafaksyna (leki przeciwdepresyjne)

* bupropion (w leczeniu depresji lub natogu palenia tytoniu)

* karbamazepina, fenobarbital lub fenytoina (leki przeciwpadaczkowe)

* ryfampicyna (lek stosowany w zakazeniach bakteryjnych)

« itrakonazol, pozakonazol lub worykonazol (leki stosowane w zakazeniach grzybiczych)

* ketokonazol w postaci tabletek (w leczeniu zespotu Cushinga)



* indynawir, rytonawir lub sakwinawir (leki stosowane w zakazeniu ludzkim wirusem niedoboru
odpornosci - HIV)

* chloropromazyna lub prometazyna (leki stosowane w przypadku nudnosci i wymiotow)

» werapamil (Iek stosowany w nadcisnieniu lub chorobach serca)

Nalezy rowniez poinformowac¢ lekarza, jezeli pacjent przyjmuje jakiekolwiek inne leki w celu

obnizenia cisnienia tetniczego, takie jak leki moczopgdne (diuretyki).

Lekarz moze uzna¢ za konieczng zmiang dawkowania leku Haloperidol WZF, jezeli pacjent przyjmuje
ktorykolwiek z wymienionych lekow.

Lek Haloperidol WZF moze wplywa¢ na sposob dzialania wymienionych ponizej typow lekow.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli pacjent przyjmuje leki:

* uspokajajace 1 ulatwiajace zasypianie (Srodki uspokajajace)

* stosowane w dolegliwosciach bolowych (silne leki przeciwbolowe)

* stosowane w depresji (trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne)

* obnizajace cis$nienie tetnicze (takie jak guanetydyna lub metyldopa)

* stosowane w ciezkich reakcjach alergicznych (adrenalina)

* stosowane w ADHD (zesp6t nadpobudliwosci z deficytem uwagi) lub narkolepsji (tak zwane $rodki
pobudzajace)

* stosowane w chorobie Parkinsona (takie jak lewodopa)

* rozrzedzajace krew (fenindion).

Jezeli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z wymienionych lekow, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi

przed zazyciem leku Haloperidol WZF.

Haloperidol WZF i alkohol

Spozywanie alkoholu w trakcie stosowania leku Haloperidol WZF moze wywota¢ senno$¢ i trudnosci
z koncentracjg. Oznacza to, ze nalezy uwazac na ilo$¢ spozywanego alkoholu. Nalezy powiedzie¢
lekarzowi o piciu alkoholu podczas stosowania leku Haloperidol WZF oraz ile alkoholu pacjent
spozywa.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnosé

Ciaza - jedli pacjentka jest w ciagzy, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko,
powinna poradzi¢ si¢ lekarza. Lekarz moze zaleci¢, aby nie stosowac leku Haloperidol WZF, jezeli
pacjentka jest w cigzy.

U noworodkoéw matek, ktore stosowaty lek Haloperidol WZF podczas ostatnich 3 miesiecy cigzy
(ostatni trymestr) moga wystapic¢ nastepujace problemy:

* drzenie mig$ni, sztywnos$¢ lub ostabienie migs$ni

* nadmierna senno$¢ lub pobudzenie

e problemy z oddychaniem lub przyjmowaniem pokarmu.

Czestos¢ wystepowania tych zaburzen nie jest doktadnie znana. Jezeli pacjentka stosowata lek
Haloperidol WZF w ciazy, a u dziecka wystgpito ktorekolwiek z wymienionych dziatan, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Karmienie piersig - Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjentka karmi piersig lub zamierza
rozpocza¢ karmienie piersig. Niewielkie ilosci leku mogg bowiem przedostawac si¢ do mleka
kobiecego, a nastepnie do organizmu dziecka. Lekarz prowadzacy omowi ryzyko i korzysci

z karmienia piersig podczas stosowania leku Haloperidol WZF.

Wplyw na plodnos$¢ - Haloperidol WZF moze zwigksza¢ stezenie hormonu zwanego prolaktyna,
ktory moze wptywac na ptodnos¢ mezczyzn i kobiet. Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza, jezeli pacjent ma
jakiekolwiek watpliwosci.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Haloperidol WZF moze wptywac¢ na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow, uzywania narzedzi

i obstugiwania maszyn. Dziatania niepozadane, takie jak uczucie sennosci moga zaburza¢ czujnosc,
szczegblnie po rozpoczeciu leczenia lub zastosowaniu duzej dawki. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow,
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uzywac narzedzi ani obstugiwaé maszyn bez wczesniejszego omowienia tego z lekarzem
prowadzacym.

3.  Jak stosowaé lek Haloperidol WZF

Jaka ilo$¢ leku bedzie podawana

Lekarz prowadzacy zdecyduje, jaka ilo$¢ leku Haloperidol WZF pacjent potrzebuje i jak dtugo. Moze
uplyna¢ troche¢ czasu zanim pacjent odczuje petne dziatanie leku. Zazwyczaj na poczatku leczenia
lekarz poda pacjentowi matg dawke leku, a nastepnie dostosuje dawke do potrzeb pacjenta.

Dawka haloperydolu, jaka otrzyma pacjent, zalezy od:

* wieku pacjenta;

* choroby, na ktora pacjent jest leczony;

* wystepujacych u pacjenta choréb nerek lub watrobys;

* innych lekow przyjmowanych przez pacjenta.

Dorosli

» Dawka poczatkowa zazwyczaj wynosi od 1 do 5 mg.

* Pacjent moze otrzymac dawki dodatkowe, zazwyczaj w odstepach od 1 do 4 godzin.
* Pacjent nie otrzyma wigcej niz 20 mg leku na dobe.

Osoby w podeszlym wieku

* Pacjenci w podesztym wieku na 0got rozpoczynajg leczenie od potowy najmniejszej dawki zalecanej
dorostym.

» Dawka bedzie nastgpnie zwigkszana, dopoki lekarz nie ustali najbardziej odpowiedniej dawki dla
pacjenta.

* Pacjent nie bedzie otrzymywatl dawki catkowitej wickszej niz 5 mg na dobe, chyba ze lekarz
zdecyduje o potrzebie wigkszej dawki.

Jak bedzie podawany lek Haloperidol WZF
Lek Haloperidol WZF podawany bedzie przez lekarza lub pielegniarke. Lek przeznaczony jest do
stosowania domigsniowego i podawany jest w postaci wstrzyknigcia w migsien.

Pominiecie zastosowania lub zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Haloperidol WZF
Lek ten bedzie podawany pacjentowi przez lekarza lub pielegniarke, dlatego pominigcie dawki lub
przedawkowanie jest mato prawdopodobne. W razie jakichkolwiek obaw, nalezy poradzic¢ si¢ lekarza
lub pielegniarki.

Przerwanie stosowania leku Haloperidol WZF

Lek Haloperidol WZF bedzie odstawiany stopniowo, chyba ze lekarz zdecyduje inaczej. Nagle
przerwanie leczenia moze spowodowac takie skutki jak:

* nudnos$ci i wymioty;

* trudnosci z zasypianiem.

Nalezy Scisle przestrzegaé¢ zalecen lekarza prowadzacego.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4.  Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Uwaga na ciezkie dzialania niepozadane.

W razie zauwazenia lub podejrzewania wystgpienia ktoregokolwiek z ponizszych objawow, nalezy
natychmiast powiadomi¢ lekarza. Pacjent moze wymagac pilnej interwencji medyczne;.



Problemy z sercem:

* nieprawidtowy rytm pracy serca - serce nie pracuje prawidtowo, co moze spowodowac utratg
przytomnosci

* nietypowo szybkie bicie serca

* dodatkowe uderzenia serca.

Zaburzenia pracy serca wystepujg niezbyt czesto u osob stosujacych lek Haloperidol WZF (moga

wystgpi¢ u nie wigcej niz 1 na 100 osob). U 0sob stosujacych ten lek zdarzaty si¢ przypadki naglych

zgonow, jednak doktadna czestos¢ ich wystepowania nie jest znana. U 0s6b przyjmujacych leki

przeciwpsychotyczne zdarzato si¢ réwniez zatrzymanie akcji serca (serce przestaje bic).

Powazne zaburzenie zwane ,,zfosliwym zespolem neuroleptycznym”. Objawy to wysoka goraczka,
bardzo silna sztywno$¢ migéni, uczucie splatania oraz utrata przytomnosci. Zaburzenie to wystepuje
rzadko u 0s6b przyjmujgcych lek Haloperidol WZF (moze wystgpi¢ u nie wigcej niz 1 na 1 000 osob).

Niekontrolowane ruchy ciala lub konczyn (objawy zespolu pozapiramidowego), takie jak:

* ruchy ust, jezyka, zuchwy, a czasami konczyn (dyskinezy pdzne)

* uczucie pobudzenia lub trudnosci z siedzeniem nieruchomo, wzmozone ruchy ciata

* spowolnione lub ograniczone ruchy ciala, ruchy szarpigce lub obracanie si¢

* drzenie lub zesztywnienie mi¢sni, chodzenie z powltdczeniem nogami

* niemozno$¢ wykonania ruchu

* brak normalnej ekspresji na twarzy, ktora czasem wyglada jak maska.

Zaburzenia te wystepuja bardzo czesto u 0sob przyjmujacych lek Haloperidol WZF (moga wystapié
u wigcej niz 1 na 10 osob). Jezeli wystapi ktorykolwiek z wymienionych objawow, pacjent moze
otrzyma¢ dodatkowe leki.

Ciezka reakcja alergiczna, ktéra moze obejmowa¢:

* obrzek twarzy, warg, ust, jezyka lub gardia

* trudnosci w potykaniu lub oddychaniu

* swedzaca wysypke.

Reakcja alergiczna wystepuje niezbyt czesto u 0osoéb przyjmujacych lek Haloperidol WZF (moze
wystgpi¢ u nie wigcej niz 1 na 100 osob).

Zakrzepy krwi w naczyniach, zazwyczaj w nogach (zakrzepica zyl glebokich). Zgtaszano ich
wystepowanie u 0sob stosujacych leki przeciwpsychotyczne. Do objawow zakrzepicy zyt glebokich
w nogach naleza: obrzek, bol 1 zaczerwienienie nogi, ale zakrzep moze przemiescic si¢ do ptuc,
powodujac bol w klatce piersiowej oraz trudnosci w oddychaniu. Zakrzepy krwi moga stanowi¢
bardzo powazne zagrozenie, dlatego w przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z tych objawow,
nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza.

W razie wystgpienia ktoregokolwiek z wymienionych cigzkich dziatan niepozadanych, nalezy
natychmiast powiadomi¢ lekarza.

Inne dzialania niepozadane
Nalezy powiadomi¢ lekarza w razie podejrzewania lub wystapienia ktéregokolwiek z ponizszych
dziatan niepozadanych.

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 0sob):
* Uczucie pobudzenia

* Trudnosci z zasypianiem

* Bol glowy.

Czesto (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 osob):

* Cigzkie zaburzenia psychiczne, takie jak przekonanie o prawdziwosci rzeczy, ktore nie sg prawdziwe
(urojenia) lub widzenie, odczuwanie lub styszenie rzeczy, ktorych nie ma w poblizu (omamy)

* Depresja

* Nienaturalne napigcie mig¢Sniowe



» Zawroty gtowy, w tym zawroty odczuwane po zmianie pozycji z lezacej na siedzaca lub z siedzacej
na stojaca.

* Uczucie sennosci

* Ruchy gatek ocznych do gory lub szybkie, niekontrolowane ruchy gatek ocznych

* Problemy ze wzrokiem, takie jak niewyrazne widzenie

* Niskie ci$nienie krwi

* Nudnosci, wymioty

* Zaparcia

* Sucho$¢ w jamie ustnej lub zwigkszone wydzielanie $liny

* Wysypka skorna

* Niemozno$¢ oddania moczu lub oproznienia pecherza do konca

» Zaburzenia erekcji (impotencja)

» Zwigkszenie lub zmniejszenie masy ciata

* Zmiany wynikéw prob watrobowych.

Niezbyt czesto (moga wystgpi¢ u nie wigcej niz 1 na 100 osob):

* Wptyw na komorki krwi - zmniejszona liczba wszystkich typow komorek krwi, wiacznie
z znacznym zmniejszeniem liczby biatych krwinek i matg liczbg ptytek krwi (komorki pomagajace
w krzepnieciu krwi)

* Uczucie splatania

* Utrata lub zmniejszony poped piciowy

* Drgawki

* Sztywno$¢ migsni i stawow

* Skurcze migéni, drzenie lub niekontrolowane skurcze, w tym kurcz szyjny powodujacy przechylenie
glowy na jedng strone

* Problemy z chodzeniem

* Dusznosci

* Zapalenie watroby, lub zaburzenia watroby, ktore powodujg zazdtcenie skory i biatek oczu
(zottaczka)

» Nadwrazliwos¢ skory na swiatto stoneczne

« Swiad

* Nadmierne pocenie si¢

* Zmiany w cyklu menstruacyjnym, takie jak brak miesigczki, dtugotrwate, obfite lub bolesne
miesigczki

* Niespodziewane wydzielanie mleka przez gruczoly piersiowe

* Bol lub tkliwos¢ piersi

* Wysoka temperatura ciata

* Obrzek spowodowany gromadzeniem ptynu w organizmie.

Rzadko (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 1 000 osob):

» Wysokie stezenie hormonu prolaktyny we krwi

» Zwezenie drog oddechowych w plucach, powodujace trudnosci w oddychaniu
* Trudnosci lub niemoznos$¢ otwarcia ust

 Zaburzenia seksualne.

Zglaszano rowniez nastepujgce dzialania niepozadane, ale ich dokladna czestos¢ jest nieznana:

* Wysokie stezenie hormonu antydiuretycznego we krwi (zespot nieprawidtowego wydzielania
hormonu antydiuretycznego)

» Male stgzenie cukru we krwi

* Obrzgk wokot krtani lub krétkotrwaty skurcz strun glosowych, ktéry moze powodowac trudnosci
w mowieniu i oddychaniu.

* Nagta niewydolno$¢ watroby

* Zmniejszony przeptyw zotci w drogach zélciowych

* Ztluszczajaca si¢ skora

* Zapalenie matych naczyn krwionos$nych, powodujace wysypke w postaci niewielkich czerwonych
lub fioletowych guzkow

* Rozpad tkanki mig$niowej (rabdomioliza)



» Utrzymujaca si¢ i bolesna erekcja
* Powigkszenie piersi u mezczyzn
* Niska temperatura ciata.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozagdane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywa¢ lek Haloperidol WZF
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamraza¢. Przechowywac¢ w oryginalnym
opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i pudetku. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot oznacza numer serii.

Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Haloperidol WZF
- Substancja czynnag leku jest haloperydol. Kazdy ml roztworu zawiera 5 mg haloperydolu.
- Pozostate sktadniki to: kwas mlekowy, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Haloperidol WZF i co zawiera opakowanie
Haloperidol WZF roztwor do wstrzykiwan jest przezroczystym, bezbarwnym ptynem.
Opakowanie zawiera 10 amputek o pojemnosci 1 ml ze szkta bezbarwnego, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. +48 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki:


https://eur02.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fsmz.ezdrowie.gov.pl%2F&data=02%7C01%7Cewelina.najda-mocarska%40polpharma.com%7C12d8144727ab4f1fe2a708d7f02989ec%7Cedf3cfc4ee604b92a2cbda2c123fc895%7C0%7C0%7C637241933522284833&sdata=HpQRFyVqW%2FDFnWLBcnxSzNkPSnWkGnv%2BLvFS%2BkvLR7s%3D&reserved=0

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:
Instrukcja otwierania ampulki

Przed otwarciem ampulki nalezy upewnic sie, ze caly roztwor znajduje si¢ w dolnej czedci ampulki.
Mozna delikatnie potrzasna¢ amputka lub postuka¢ w nig palcem, aby utatwi¢ splynigcie roztworu.
Na kazdej amputce umieszczono kolorowa kropke (patrz rysunek 1.) jako oznaczenie znajdujacego si¢
ponizej niej punktu nacigcia.

- Aby otworzy¢ amputke nalezy trzymac jg pionowo, w obu dtoniach, kolorowa kropka do siebie -
patrz rysunek 2. Gorng czes¢ amputki nalezy uchwyci¢ w taki sposob, aby kciuk znajdowat sig
powyzej kolorowej kropki.

- Nacisng¢ zgodnie ze strzatkg umieszczong na rysunku 3.

Ampuiki sg przeznaczone wylgcznie do jednorazowego uzytku, nalezy je otwiera¢ bezposrednio przed
uzyciem. Pozostata zawartos¢ niezuzytego produktu nalezy zniszczy¢ zgodnie z obowigzujacymi
przepisami.

Rysunek 1.

Rysunek 2.




Rysunek 3.
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