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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
HALOPERIDOL WZF, 1 mg, tabletki
HALOPERIDOL WZF, 5 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ
Jedna tabletka zawiera odpowiednio | mg lub 5 mg Haloperidolum (halopervdolu).

Substancje pomocnicze, patrz: punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletk:

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Dorosli:

e schizofrenia - leczenie objawdw 1 zapobieganie ich nawrotowi;

e inne psvchozy. zwlaszeza paranoidalne;

* maniai hipomania;

e zaburzema zachowania — agresja, nadmierna ruchliwosc 1 sklonnos¢ do samouszkodzen
u 050b uposledzonvech umysiowo oraz u pacjentow z organicznym uszkodzeniem mézgu;

* wspomagajaco W krotkotrwalym leczeniu umiarkowanego do ciezkiego pobudzenia
psychoruchowego, zachowania gwaliownego 1 impulsywnego;

e oporna na leczenie czkawka,

e niepokoj 1 pobudzenie u 0s6b w podeszivm wieku;

o zespdl Gillesa de la Touretie’a i tiki istotnie zaburzajace funkcjonowanie.

Dzieci:

e zaburzenia zachowania — zwlaszcza zachowania agresyvwne 1 nadmierna ruchliwosé;
o zespod Gillesa de la Tourette’s;

o schizofrenia dziecieca.

4.2. Dawkowanie i sposdb podawania

Dawkowanie powinno by¢ zindvwidualizowane, dostosowane do wieku pacjenta 1 stopnia
zaawansowania choroby. Nalezy wziac¢ pod uwage reakcje pacjenta na uprzednio stosowane
lela neuroleptyczne.

Pacjencl w podeszivm wieku, ostabieni lub osoby, u ktorvch wystapily dziatania niepozadane
po zastosowaniu lekéw neuroleptveznveh, wymagaja mniejszych dawek halopervdolu. Zaleca
sie zmniejszenie standardowej dawki o polowe, a nastepnie stopniowe zwiekszanie dawki do
oslagnigcia optvmalne) odpowiedzi.

Doroéli

e Schizofrenia - leczenie objawdw i zapobieganie ich nawrotowi, inne psychozy, zwiaszeza
paranoidalne, mania i hipomania  zabwrzemia zachowania - agresja. nadmierna
ruchliwos¢ i samouszkodzenie u osob uposiedzomveh wumysiowo oraz u pacientdw

z organicznym  uszkodzeniem mozgu, wspomagajaco w kréikotrwalym leczeniy. .
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¢ Dawka poczatkowa:

- w przypadku umiarkowanych objawéw wynosi od 1.5 mg do 3 mg dwa lub trzy razy na
dobe.

- w przypadku nasilonvch objawéw lub u pacjentéw nie reagujacych na lek wynosi od 3 mg
do 5 mg dwa lub trzy razy na dobe.

Takie same dawki poczatkowe mozna stosowaé u miodziezy. Pacjenci ze schizofrenia nie
reagujacy na lek moga wymagaé dawki do 30 mg na dobe.

¢ Leczenie podtrzvmujace

Po opanowaniu objawow, zaleca sie stopniowe zmniejszanie dawki do najmniejsze]
skutecznej dawki podtrzvmujacej. Zwykle dawka podtrzvmujaca wynosi od 5 mg do 10 mg
na dobe. Nalezy unika¢ zbyt szvbkiego zmniejszania dawki.

Niepokoj i pobudzenie u 056b w podesziym wieku
e Dawka poczatkowa wynosi od 1,5 mg do 3 mg dwa lub trzy razy na dobs.
 Dawka podtrzvmujaca wynosi od 1.5 mg do 30 mg na dobe.

Zespot Gillesa de la Tourette 'a, 1iki, oporna na leczenie czkawka
s Dawka poczatkowa wynosi od 1.5 mg trzy razy na dobe.
¢ Dawka poduzymujaca w zespole Gillesa de la Tourerie’a wynosi 10 mg na dobs.

Dzieci

Nie stosowaé u dzieci w wieku ponizej 3 lat.

Zaburzenia zachowania - owlaszeza zachowania agresywne [ nadmierna ruchliwosé,
schizofrenia dziecieca

Catkowita dawka dobowa wynosi od 0,025 do 0.05 mg'kg mc. na dobe. Polowe calkowitej
dawki nalezy podac rano, a druga polowe wieczorem. Nie nalezy przekraczacé dawki 10 mg na
dobs.

Zespot Gillesa de la Tourette'a
U wiekszosci pacjentéw dawka podtrzvmujaca wynosi do 10 mg na dobe.

4.3. Przeciwwskazania

e Nadwrazliwos¢ na halopervdol lub ktérakolwiek substancie pomocnicza produkiu.

s Stany spiaczkowe.

Zahamowanie czynnosci osrodkowego ukladu nerwowego.

Uszkodzenie zwojéw podstawy mézgu.

Choroba Parkinsona.

e Zaburzenia czynnosci serca 0 znaczeniu klinicznvm, wvdhuzenie odstepu QT., komorowe
zaburzenia ryimu lub rorsade de pointes w wywiadzie. bradvkardia lub blok serca IVIII
stopnia, niewvréwnana hipokaliemia, stosowanie innvch lekow wvdiuzajacvch odstep

QT.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznoéci dotvezace stosowania

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci tarczycy, guzem chromochionnvm nadnerczy, z
uszkodzeniem mozgu, z padaczka oraz pacjenci odstawiajacy alkohol podczas leczenmia
haloperydolem powinni by¢ poddawani regularnym kontrolom klinicznym.

U os6éb w podeszivm wieku z organicznym uszkodzeniem moézgu dawki halgperydoly natezv
zmniejszy¢ o polowe, e Sk Lakowe | Farmag
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