Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Haloperidol UNIA
2 mg/ml, krople doustne, roztwor
Haloperidolum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zazyciem 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 zwrocic si¢ do lekarza Iub farmaceuty.
- Lek ten przepisano $cisle okres$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ 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, lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Haloperidol UNIA i w jakim celu sig¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Haloperidol UNIA
Jak przyjmowac lek Haloperidol UNIA

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Haloperidol UNIA

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

bk~

1. Co to jest lek Haloperidol UNIA i w jakim celu si¢ go stosuje
Nazwa tego leku to Haloperidol UNIA.

Lek Haloperidol UNIA zawiera substancje czynng haloperydol. Nalezy on do grupy lekéw nazywanych
lekami przeciwpsychotycznymi.

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

Choroby te moga spowodowac, ze pacjent:

* czuje si¢ zagubiony (majaczenie)

* widzi, styszy lub czuje zapach rzeczy, ktérych nie ma (omamy)

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

* odczuwa niezwykta podejrzliwos¢ (paranoja)

* odczuwa podekscytowanie, pobudzenie, entuzjazm, jest impulsywny lub nadmiernie aktywny
* ogarnia go agresja, wrogos$¢ lub sktonnosé do przemocy.

U mtodziezy i dzieci lek Haloperidol UNIA stosuje si¢ w leczeniu schizofrenii u pacjentéw w wieku od 13
do 17 lat, a w leczeniu zaburzen zachowania u pacjentow w wieku od 6 do 17 lat.

Lek Haloperidol UNIA stosowany jest roéwniez:

» u mtodziezy i dzieci w wieku od 10 do 17 lat i u dorostych w leczeniu niekontrolowanych ruchéw i
dzwigkow (tikow), na przyktad w cigzkiej postaci zespotu Gillesa de la Tourette'a.

* u dorostych, w leczeniu innych niekontrolowanych ruchéw w chorobie Huntingtona.



Haloperidol UNIA czasami jest stosowany, gdy inne leki Iub sposoby leczenia nie dziatajg, lub gdy
powoduja dziatania niepozadane, ktorych pacjent nie akceptuje.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Haloperidol UNIA

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Haloperidol UNIA

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

e  Jesli pacjent jest mniej Swiadomy rzeczy, ktore sa wokot niego, lub jego reakcje staja si¢

nienaturalnie powolne.

Jesli pacjent ma chorobe Parkinsona.

Jesli pacjent ma rodzaj otgpienia zwanego otegpieniem z cialami Lewy'ego.

Jesli pacjent ma postgpujace porazenie nadjadrowe (PSP).

Jesli u pacjenta wystepuje zaburzenie zwane wydtuzeniem odstepu QTc, lub jakiekolwiek inne

zaburzenia rytmu serca, ktore widoczne sa w postaci nieprawidtowego EKG (elektrokardiogramu).

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

e  Jesli pacjent ma niskie stezenie potasu we krwi, ktére do tej pory nie bylo leczone.

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

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Ciezkie dzialania niepozadane

Lek Haloperidol UNIA moze powodowa¢ problemy dotyczace serca, problemy z kontrolg ruchéw ciala
lub koniczyn oraz cigzkie dziatanie niepozadane zwane zto§liwym zespotem neuroleptycznym. Moze
rowniez powodowac cigzkie reakcje alergiczne oraz zakrzepy krwi. Pacjent musi by¢ swiadomy
mozliwosci wystapienia cigzkich dziatan niepozadanych podczas stosowania leku Haloperidol UNIA,
gdyz moze wymagac¢ natychmiastowej pomocy medycznej. Patrz ,,Uwaga na ci¢zkie dzialania
niepozadane” w punkcie 4.

Osoby w podesztym wieku oraz osoby z otepieniem

U pacjentéw w podesztym wieku z otgpieniem stosujacych leki przeciwpsychotyczne stwierdzono
nieznaczne zwigkszenie czestosci zgonow i udardw. Jezeli pacjent jest w podesztym wieku, a zwtaszcza
wykazuje otepienie, przed otrzymaniem leku Haloperidol UNIA powinien poradzi¢ si¢ lekarza.

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

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

* Niskie ci$nienie tetnicze krwi lub jesli pacjent odczuwa zawroty glowy po zmianie pozycji z lezacej na
siedzaca lub z siedzgcej na stojaca.

* Niski poziom potasu lub magnezu (Iub innego elektrolitu) we krwi. Lekarz prowadzacy zdecyduje, jakie
leczenie zastosowac.

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

* Padaczka lub kiedykolwiek w przeszto$ci wystepowaty drgawki.

* Problemy dotyczace nerek, watroby lub tarczycy. Lek ten nalezy stosowa¢ ostroznie u tych chorych
rowniez ze wzglgdu na zawarto$¢ alkoholu (etanolu).

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



» Zakrzepy krwi w wywiadzie lub zakrzepy krwi stwierdzone kiedykolwiek u kogo$ z rodziny pacjenta.
* Depresja lub wejscie w faze depresji u pacjenta z choroba afektywna dwubiegunowa.

Konieczne moze by¢ bardziej uwazne monitorowanie stanu pacjenta, a takze zmiana dawki leku
Haloperidol UNIA jaka przyjmuje pacjent.

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

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

Badanie krwi
Lekarz prowadzacy przed rozpoczeciem lub w trakcie stosowania leku Haloperidol UNIA, moze
zdecydowaé o oznaczeniu stezenia potasu i magnezu (lub innego elektrolitu) we krwi.

Dzieci w wieku ponizej 6 lat
Nie nalezy stosowa¢ leku Haloperidol UNIA u dzieci w wieku ponizej 6 lat, poniewaz nie
przeprowadzono odpowiednich badan leku w tej grupie pacjentow.

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

Nie stosowac leku Haloperidol UNIA, jezeli pacjent przyjmuje pewne typy lekéw, 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 wymiotoéw (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 przeciwbolowy stosowany takze w leczeniu uzaleznienia od

lekow).

Leki te moga zwigkszac¢ ryzyko zaburzen serca, dlatego nalezy poradzi¢ si¢ lekarza i nie stosowac leku

Haloperidol UNIA, jezeli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z wymienionych lekow (patrz punkt ,,Kiedy nie

stosowac leku Haloperidol UNIA”).

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

* goraczka niewiadomego pochodzenia lub niekontrolowane ruchy ciata

* splatanie, dezorientacja, bol glowy, problemy z utrzymaniem rownowagi, uczucie sennosci.

Sa to objawy stanu powaznie zagrazajacego zdrowiu.

Niektore leki moga wplywaé na sposob dzialania leku Haloperidol UNIA lub moga nasilaé
zaburzenia serca.



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

¢ alprazolam lub buspiron (leki przeciwlgkowe)

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

* bupropion (w leczeniu depresji lub nalogu palenia tytoniu)

« karbamazepina, fenobarbital lub fenytoina (leki przeciwpadaczkowe)

* ryfampicyna (lek stosowany w zakazeniach bakteryjnych)

« itrakonazol, posakonazol 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 nudnos$ci i wymiotow)

» werapamil (lek stosowany w nadcisnieniu lub chorobach serca).

Nalezy rowniez poinformowac¢ lekarza, jezeli pacjent przyjmuje jakiekolwiek inne leki w celu obnizenia
ci$nienia tgtniczego, takie jak leki moczopedne (diuretyki).

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

Lek Haloperidol UNIA moze wplywaé na sposob dzialania wymienionych ponizej typow lekéw.
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli pacjent przyjmuje leki:

» uspokajajace i ulatwiajace zasypianie (srodki uspokajajace)

* stosowane w dolegliwos$ciach bélowych (silne leki przeciwbolowe)

* stosowane w depres;ji (trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne)

* obnizajace cisnienie tetnicze (takie jak guanetydyna lub metyldopa)

* stosowane w ciezkich reakcjach alergicznych (adrenalina)

* stosowane w ADHD (zesp6t nadpobudliwos$ci z deficytem uwagi) lub narkoleps;ji (tak zwane $rodki
pobudzajace)

* stosowane w chorobie Parkinsona (takie jak lewodopa)

* rozrzedzajace krew (fenidion).

Jezeli pacjent przyjmuje ktérykolwiek z wymienionych lekéw, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi przed
zazyciem leku Haloperidol UNIA.

Haloperidol UNIA i alkohol

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

Cigza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

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

U noworodkow matek, ktore stosowaty lek Haloperidol UNIA podczas ostatnich 3 miesigcy cigzy (ostatni
trymestr) moga wystapic¢ nastepujace problemy:

* drzenie migéni, sztywno$¢ lub ostabienie migs$ni

* nadmierna sennos¢ lub pobudzenie

* problemy z oddychaniem lub przyjmowaniem pokarmu.

Czegsto$¢ wystgpowania tych zaburzen nie jest doktadnie znana. Jezeli pacjentka stosowata lek
Haloperidol UNIA w cigzy, a u dziecka wystapito ktorekolwiek z wymienionych dziatan, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.



Karmienie piersia - Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjentka karmi piersig lub zamierza rozpoczac¢
karmienie piersig. Niewielkie ilosci leku moga bowiem przedostawac si¢ do mleka kobiecego, a nastepnie
do organizmu dziecka. Lekarz prowadzacy omowi ryzyko i korzysci z karmienia piersig podczas
stosowania leku Haloperidol UNIA.

Wplyw na plodnos$é - Haloperidol UNIA moze zwigkszaé stezenie hormonu zwanego prolaktyna, ktory
moze wpltywaé na ptodno$¢ mezezyzn i kobiet. Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza, jezeli pacjent ma
jakiekolwiek watpliwosci.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Haloperidol UNIA moze wplywaé na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow, uzywania narzgdzi i obstugiwania
maszyn. Dziatania niepozadane, takie jak uczucie senno$ci mogg zaburzaé¢ czujnos¢, szczegdlnie po
rozpoczgciu leczenia lub zastosowaniu duzej dawki. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow, uzywaé narzedzi ani
obstugiwaé maszyn bez wczes$niejszego omowienia tego z lekarzem prowadzacym.

Lek Haloperidol UNIA zawiera alkohol (etanol)

Ten lek zawiera 150 mg alkoholu (etanolu) w 1 ml leku (1500 mg alkoholu (etanolu) w 10 ml leku). ITlo§¢
alkoholu w 1,5 ml tego leku jest rownowazna 5,7 ml piwa lub 2,25 ml wina. Ilo$¢ alkoholu w 2,5 ml tego
leku jest rownowazna 9,5 ml piwa lub 3,75 ml piwa. [lo§¢ alkoholu w 10 ml tego leku jest rownowazna
38 ml piwa lub 15 ml wina.

Ilos¢ alkoholu w tym leku prawdopodobnie nie bedzie miata wptywu na dorostych i mtodziez, a jego
dziatanie u dzieci prawdopodobnie nie bgdzie zauwazalne.

Alkohol w tym leku moze zmienia¢ dziatanie innych lekow. Jesli pacjent przyjmuje inne leki, powinien
poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed
zastosowaniem tego leku.

Jesli pacjent jest uzalezniony od alkoholu, powinien poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed
zastosowaniem tego leku.

3. Jak przyjmowac¢ lek Haloperidol UNIA

Ten lek nalezy zawsze przyjmowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek nalezy przyjmowa¢ doustnie podczas jedzenia.

Jakg dawke nalezy zazy¢

Lekarz prowadzacy poinformuje pacjenta, jaka ilos¢ leku Haloperidol UNIA zazywac¢ i jak dtugo.

Lekarz prowadzacy poinformuje réwniez, czy lek Haloperidol UNIA nalezy zazywac raz, czy wigcej razy
na dobg. Moze uptynaé troche czasu zanim pacjent odczuje petne dziatanie leku.

Zazwyczaj na poczatku leczenia lekarz poda pacjentowi matg dawke leku, a nastgpnie dostosuje dawke do
potrzeb pacjenta. Bardzo wazne, aby zazywa¢ odpowiednig ilos¢ leku.

Dawka haloperydolu, jaka otrzyma pacjent, zalezy od:
* wieku pacjenta;

» choroby, na ktorg pacjent jest leczony;

* wystepujacych u pacjenta choréb nerek lub watroby;
« innych lekéw przyjmowanych przez pacjenta.



Dorosli

» Dawka poczatkowa zazwyczaj wynosi od 0,5 mg do 10 mg na dobg.

* Lekarz prowadzacy moze dostosowaé dawke, aby sprawdzi¢, jaka dawka bedzie najbardziej
odpowiednia dla pacjenta.

* Najwigksza dawka dla dorostych zalezy od leczonej choroby i wynosi od 5 mg do 20 mg na dobe.

Osoby w podeszlym wieku

* Pacjenci w podeszlym wieku na 0got rozpoczynaja leczenie od dawki 0,5 mg na dobe Iub potowy
najmniejszej dawki zalecanej u dorostych.

* [lo$¢ podanego leku Haloperidol UNIA bedzie nastgpnie zwigkszana, az lekarz ustali najbardziej
odpowiednig dawke.

* Najwigksza, nieprzekraczalna dawka dla osoby w podesztym wieku, wynosi 5 mg na dobe, chyba ze
lekarz uzna, ze potrzebna jest wigksza dawka.

Dzieci i mlodziez w wieku od 6 do 17 lat

» Dawka zazwyczaj wynosi od 0,5 mg do 3 mg na dobe.

* Mlodziez do 17 lat leczona na schizofreni¢ lub zaburzenia zachowania moze otrzymywac wicksza
dawke - do 5 mg na dobg.

Przyjmowanie leku Haloperidol UNIA

* Lek Haloperidol UNIA przeznaczony jest do podania doustnego.

* Lek Haloperidol UNIA mozna przed zazyciem wymieszac¢ z niewielka ilo$cia wody, ale nie wolno go
mieszac z innymi plynami.

Butelka 10 ml z kroplomierzem:

* Odkreci¢ zakretke znajdujaca si¢ na butelce, obracajgc w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek
zegara.

* Ustawi¢ butelke nad tyzka i przechylié.

* Odliczy¢ przeznaczone do zazycia spadajace krople.

* Wypi¢ odmierzong ilo$¢ roztworu.

* Po zastosowaniu butelk¢ zamkna¢, zakrecajac zakretke.

Butelka 100 ml z dozownikiem w formie strzykawki doustnej:

Roztwor nalezy pobra¢, uzywajac w tym celu dozownika w formie strzykawki.

* Butelke umiesci¢ na plaskiej powierzchni.

* Odkreci¢ zakregtke znajdujacg si¢ na butelce, obracajgc w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek
zegara.

* Z jednej strony strzykawki znajduje si¢ ttok. Drugi koniec umie$ci¢ w butelce z roztworem.

* Przytrzymujac strzykawke, pociagnac ttok do gory. Ttok ciagna¢ do momentu pobrania do strzykawki
pozadanej objetosci (ml) roztworu.

* Wyjac¢ strzykawke z butelki.

» Zawartos$¢ strzykawki przelac na tyzke lub do filizanki. Nalezy to wykona¢, przesuwajac ttok w dot,
jednoczesnie trzymajac nieruchomo dolng czg¢$¢ strzykawki. Zawarto$¢ strzykawki mozna podac
bezposrednio do ust pacjenta.

* Wypi¢ odmierzong ilo$¢ roztworu.

* Po zastosowaniu butelke zamkna¢, zakrecajac zakretke, a nastgpnie wyptukac strzykawke woda.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Haloperidol UNIA

Jezeli pacjent zazyje wickszg dawke leku Haloperidol UNIA niz zalecana, lub jesli ktokolwiek inny zazyje
lek Haloperidol UNIA, powinien niezwlocznie zwroci¢ si¢ do lekarza lub zgtosi¢ si¢ na izbe przyje¢ do
najblizszego szpitala.



Pominie¢cie przyjecia leku Haloperidol UNIA

» W razie pominigcia zazycia dawki, nalezy przyja¢ kolejna dawke o zwyklej porze. Nastgpnie lek nalezy
przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

* Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej.

Przerwanie przyjmowania leku Haloperidol UNIA

Lek Haloperidol UNIA nalezy odstawiac stopniowo, chyba ze lekarz zdecyduje inaczej. Nagle przerwanie
leczenia moze spowodowac takie skutki jak:

* nudnosci i wymioty

* trudnosci z zasypianiem.

Nalezy $cisle przestrzega¢ zalecen lekarza prowadzacego.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig do
lekarza lub farmaceuty.

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

Uwaga na ci¢zkie dzialania niepozadane.
W razie zauwazenia lub podejrzewania wystapienia ktoéregokolwiek z ponizszych objawdw, nalezy
natychmiast powiadomi¢ lekarza. Pacjent moze wymaga¢ pilnej interwencji medyczne;.

e Problemy dotyczace serca:

» nieprawidlowy rytm pracy serca - serce nie pracuje prawidtowo, co moze spowodowac utrate
przytomnosci

* nietypowo szybkie bicie serca

» dodatkowe uderzenia serca.

Zaburzenia pracy serca wystepuja niezbyt czesto u 0sob stosujacych lek Haloperidol UNIA (moga

wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 100 osob). U osob stosujacych ten lek zdarzaly si¢ przypadki nagtych

zgondw, jednak doktadna czesto$¢ ich wystgpowania nie jest znana. U os6b przyjmujacych leki

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

e Ciezkie zaburzenie zwane ,,zlo§liwym zespolem neuroleptycznym”. Objawy to wysoka goraczka,
bardzo silna sztywnos$¢ migsni, uczucie splatania oraz utrata przytomnos$ci. Zaburzenie to wystepuje
rzadko u 0s6b przyjmujacych lek Haloperidol UNIA (moze wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 1 000 oséb).

e Niekontrolowane ruchy ciala lub koniczyn (objawy zespotu pozapiramidowego), takie jak:

» ruchy ust, jezyka, zuchwy, a czasami konczyn (dyskinezy p6zne)

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

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

» drzenie lub zesztywnienie migéni, chodzenie z powldczaniem nogami

* niemozno$¢ wykonania ruchu

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

Zaburzenia te wystepuja bardzo czgsto u 0séb przyjmujacych lek Haloperidol UNIA (moga wystapi¢ u
wigcej niz 1 na 10 osdb). Jezeli wystapi ktérykolwiek z wymienionych objawdw, pacjent moze otrzymac
dodatkowe leki.

e Ciezka reakcja alergiczna, ktéra moze obejmowac:
* obrzek twarzy, warg, ust, jezyka lub gardta

+ trudnosci w potykaniu lub oddychaniu

+ swedzaca wysypke.



Reakcja alergiczna wystepuje niezbyt czesto u 0sob przyjmujacych lek Haloperidol UNIA (moze wystapic¢
u nie wigcej niz 1 na 100 osob).

e Zakrzepy krwi w naczyniach, zazwyczaj w nogach (zakrzepica zy! glebokich). Zglaszano ich
wystepowanie u 0sob stosujacych leki przeciwpsychotyczne. Do objawow zakrzepicy zyt glebokich w
nogach nalezg: obrzgk, bol i zaczerwienienie nogi, ale zakrzep moze przemiescic si¢ do phuc,
powodujac bol w klatce piersiowej oraz trudnosci w oddychaniu. Zakrzepy krwi moga stanowié¢ bardzo
powazne zagrozenie, dlatego w przypadku wystapienia ktoregokolwiek z tych objawow, nalezy
natychmiast powiadomi¢ lekarza.

W razie wystapienia ktoregokolwiek z wymienionych ci¢zkich dziatan niepozadanych, nalezy natychmiast
powiadomi¢ lekarza.

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

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

* Trudno$ci z zasypianiem

* Bol glowy.

Czesto (mogg wystgpi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 osob):

* Ciezkie 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 migsniowe

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

* Uczucie sennosci

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

* Problemy dotyczace wzroku, takie jak niewyrazne widzenie

* Niskie ci$nienie krwi

* Nudno$ci, wymioty

* Zaparcia

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

* Wysypka skoérna

* Niemozno$¢ oddania moczu lub oproznienia pecherza do konca

* Zaburzenia erekcji (impotencja)

» Zwigkszenie lub zmniejszenie masy ciata

* Zmiany wynikéw préb watrobowych.

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

* Wptyw na komoérki krwi - zmniejszona liczba wszystkich typow komorek krwi, wlacznie ze znacznym
zmniejszeniem liczby biatych krwinek i matg liczba ptytek krwi (komoérki pomagajace w krzepnieciu
krwi)

* Uczucie splatania

» Utrata lub zmniejszony poped plciowy

* Drgawki

* Sztywno$¢ migsni i stawow

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

* Problemy z chodzeniem



* Dusznosci

* Zapalenie watroby, lub zaburzenia watroby, ktoére powoduja zazoétcenie skory i biatek oczu (z6ltaczka)
» Nadwrazliwo$¢ skory na §wiatlo stoneczne

* Swiad

» Nadmierne pocenie si¢

» Zmiany w cyklu menstruacyjnym, takie jak brak miesigczki, dhugotrwate, obfite lub bolesne miesigczki
* Niespodziewane wydzielanie mleka przez gruczoty piersiowe

* Bl lub tkliwos¢ piersi

* Wysoka temperatura ciata

* Obrzegk spowodowany gromadzeniem ptynu w organizmie.

Rzadko (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 1 000 os6b):

* Wysokie stezenie hormonu prolaktyny we krwi

» Zwezenie droég oddechowych w ptucach, powodujace trudnosci w oddychaniu
* Trudnosci lub niemozno$¢ otwarcia ust

* Zaburzenia seksualne.

Zglaszano réwniez nastepujace dzialania niepozadane, ale ich dokladna czesto$¢ jest nieznana:

* Wysokie stezenie hormonu antydiuretycznego we krwi (zesp6t nieprawidtowego wydzielania hormonu
antydiuretycznego)

* Mate stgzenie cukru we krwi

* Obrzek wokot krtani lub krétkotrwaty skurcz strun gtosowych, ktéry moze powodowaé trudnosci w
mowieniu i oddychaniu

* Nagta niewydolno$¢ watroby

* Zmniejszony przeptyw z6lci w drogach zo6tciowych

* Zhuszczajaca sig skora

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

* Rozpad tkanki migsniowej (rabdomioliza)

« Utrzymujaca sig¢ i bolesna erekcja

» Powigkszenie piersi u m¢zczyzn

* Niska temperatura ciata.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

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 niepozgdane mozna zglaszaé réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatah niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Haloperidol UNIA

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci. Przechowywaé w
temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu.



Nie stosowaé tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznoS$ci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lek Haloperidol UNIA mozna stosowa¢ w ciggu 3 miesi¢cy od daty pierwszego otwarcia leku, nie
przekraczajac terminu waznosci umieszczonego na opakowaniu.

W tym okienku nalezy wpisa¢ datg pierwszego otwarcia leku:

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Haloperidol UNIA
- Substancja czynng 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 lek Haloperidol UNIA i co zawiera opakowanie
Lek ma postaé przezroczystego ptynu o swoistym zapachu.
Opakowania leku to:

- butelka z oranzowego szkta z polietylenowym kroplomierzem i zakrgtka, 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 ulotka, 1 butelka 100 ml.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Zaktady Farmaceutyczne ,,UNIA” Spotdzielnia 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

Tre$¢ ulotki leku Haloperidol UNIA jest dostgpna w systemie Ulotka Audio pod ogoélnopolskim,
bezptatnym numerem telefonu: 800 706 848.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:
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Haloperidol UNIA, 2 mg/ml, krople doustne, roztwor w butelce z kroplomierzem przeznaczony jest do
stosowania dla uzyskania pojedynczych dawek do 2 mg haloperydolu (co odpowiada 20 kroplom).

W tabeli ponizej przedstawiono liczbe kropli, konieczng do osiagniecia pozadanej pojedynczej dawki
produktu Haloperidol UNIA, 2 mg/ml, krople doustne, roztwor.

Tabela przeliczeniowa dla produktu Haloperidol UNIA, 2 mg/ml, krople doustne, roztwor

mg haloperydolu Liczba kropli produktu Haloperidol UNIA
(butelka z kroplomierzem)
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

Haloperidol UNIA, 2 mg/ml, krople doustne, roztwdr w butelce z dozownikiem w postaci strzykawki
przeznaczony jest do stosowania dla uzyskania pojedynczych dawek 0,5 mg haloperydolu i wickszych (co

odpowiada 0,25 ml i wigcej).

W tabeli ponizej podano ilo$¢ (ml) konieczna do osiagnigcia pozadanej pojedynczej dawki produktu

Haloperidol UNIA, 2 mg/ml, krople doustne, roztwor.

Tabela przeliczeniowa dla produktu Haloperidol UNIA, 2 mg/ml, krople doustne, roztwor

mg haloperydolu Ilo$¢ ml produktu Haloperidol UNIA
(butelka z dozownikiem w postaci strzykawki)
0,5 mg 0,25 ml
1 mg 0,5 ml
2 mg 1 ml
S mg 2,5 ml
10 mg 5 ml
15 mg 7,5 ml
20 mg 10 ml
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