Ulotka dla pacjenta

Nalezy zapoznad¢ si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku.

— Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac,
— Nalezy zwréci€ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub
dodatkowa informacja.

— Lek ten zostal przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywad
innym, gdyz moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sg takie same.

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

Sklad

1 mi (32 krople) roztworu zawiera:

substancje czynna: haloperydol 2 mg

i substancje pomocnicze: etanol 96% (v/v), kwas mlekowy, woda oczyszczona.

Dostgpne opakowania:
10 ml lub 100 ml.

Podmiot odpowiedzialny

logo firmy

Zaktady Farmaceutyczne ,,UNIA” Spoétdzielnia Pracy
ul. Chlodna 56/60

00-872 Warszawa

Spis tresel ulotkai:

Co to jest lek Haloperidol Unia i w jakim celu si¢ go stosuje
Zanim zastosuje si¢ lek Haloperidol Unia

Jak stosowa¢ lek Haloperidol Unia

Mozliwe dzialania niepozadane

Przechowywanie leku Haloperidol Unia

Inne konieczne informacje dotyczace leku Haloperidol Unia
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1. Co to jest lek Haloperidol Unia i w jakim celu si¢ go stosuje

Haloperidol Unia jest lekiem neuroleptycznym, zawiera substancje czynng nalezaca do grupy
pochodnych butyrofenonu. Wykazuje silne dziatanie przeciwpsychotyczne oraz uspokajajace.
Zmniejsza niepokdj, agresj¢, pobudzenie psychoruchowe, sktonno$¢ do omaméw i urojen.
Lek dobrze wchiania sie z przewodu pokarmowego. Najwigksze st¢zenie we krwi wystepuje
po 3 do 6 godzinach po podaniu doustnym. Haloperydol wydala si¢ w okoto 40% z moczem 1
15% z katem, po wezesniejszym wydzieleniu z z6tcia do przewodu pokarmowego.

Wskazania do stosowania leku:

Doro$li:
e schizofrenia - leczenie objawdw 1 zapobieganie ich nawrotowi;
e inne psychozy (szczegolnie paranoidalne);
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mania i hipomania;

zaburzenia zachowania — agresja, nadmierna ruchliwo$¢ i samouszkodzenie sie u 0s6b
uposledzonych umyslowo oraz u pacjentéw z organicznym uszkodzeniem mézgu;
zespol Gillesa de la Tourette’a i tiki istotnie zaburzajace funkcjonowanie.

zaburzenia zachowania - zwlaszcza zachowania agresywne i nadmierna ruchliwosé;
zespot Gillesa de la Tourette’a;
schizofrenia dziecieca.

2. Zanim zastosuje si¢ lek Haloperidol Unia

Nie nalezy stosowa¢ leku Haloperidol Unia, jesli u pacjenta stwierdzono:
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nadwrazliwo$¢ na haloperydol lub ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza leku.
stany spiaczkowe.

zahamowanie czynnosci o$rodkowego uktadu nerwowego.

uszkodzenie zwojow podstawy mdzgu.

chorobe Parkinsona.

zaburzenia czynnosci serca o znaczeniu klinicznym, wydluzenie odstepu QT w
badaniu EKG, komorowe zaburzenia rytmu lub forsade de pointes w wywiadzie,
bradykardia (zwolnienie akcji serca) lub blok serca II/III stopnia, niewyréwnana
hipokaliemia (zmniejszenie stezenia potasu we krwi), stosowanie innych lekow
wydluzajacych odstep QT.

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznos$é stosujac lek Haloperidol Unia

Pacjenci z zaburzeniami czynnoéci tarczycy, guzem chromochionnym nadnerczy, z
uszkodzeniem mézgu, z padaczka oraz pacjenci odstawiajacy alkohol podczas
leczenia haloperydolem powinni by¢ poddawani regularnym kontrolom klinicznym.
U 0s6b w podeszlym wieku z organicznym uszkodzeniem moézgu dawki leku
Haloperidol Unia nalezy zmniejszyé o polowe.

Odnotowano przypadki naglych zgonéw u pacjentdéw z zaburzeniami psychicznymi,
ktorzy stosowali leki przeciwpsychotyczne, w tym leki zawierajace haloperydol.
Przed rozpoczgciem stosowania leku u 0s6b z ryzykiem wystapienia komorowych
zaburzen rytmu serca lekarz powinien rozwazy¢ stosunek ryzyka do korzysci,
zwlaszcza u pacjentdw z choroba serca, z nagltymi zgonami w rodzinie i (lub)
wydluzeniem odstepu QT; niewyréwnanymi zaburzeniami elektrolitowymi, takimi jak
hipokaliemia (zmniejszenie st¢Zzenia potasu we krwi), hipokalcemia (zmniejszenie
stezenia wapnia we krwi), po krwotoku podpajeczynéwkowym, z uzaleznieniem od
alkoholu, niedozywionych. Lek Haloperidol Unia nalezy stosowaé ostroznie u 0séb, u
ktorych metabolizm z udzialem CYP2D6 (enzym bioracy udziat w metabolizmie
lekéw w watrobie) przebiega wolniej oraz podczas stosowania lekow hamujacych
cytochrom P450 (grupa enzymoéw bioracych m.in. udzial w metabolizmie lekow w
watrobie). Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania innych lekow
przeciwpsychotycznych.

Przed rozpoczgciem leczenia lekiem Haloperidol Unia lekarz powinien przeprowadzié
badanie EKG, zwlaszcza u pacjentdw w podeszlym wieku z zaburzeniami czynnosci
serca w wywiadzie lub stwierdzonymi tego typu zmianami chorobowymi w rodzinie
pacjenta. W trakcie dalszego leczenia lekiem lekarz rozwazy, indywidualnie dla
kazdego pacjenta, koniecznos¢ wykonania badan EKG.
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e W bardzo rzadkich przypadkach u pacjentéw stosujacych duze dawki lekow
przeciwpsychotycznych, nagte ich odstawienie wywolywalo osire objawy
odstawienne - nudnosei, wymioty, bezsenno$¢, a nawet nawrdt choroby. Dlatego tez
zaleca si¢ stopniowe odstawianie leku.

e Zaleca si¢ okresowe monitorowanie stezenia elektrolitdw, szczegdlnie u pacjentéw
stosujacych leki moczopedne lub ze wspdlistniejacymi chorobami.

¢ U pacjentéw chorych na schizofrenig, odpowiedZ na leczenie lekami
przeciwpsychotycznymi moze by¢ opdzniona. W przypadku odstawienia lekow,
objawy choroby moga pojawic si¢ po kilku tygodniach lub miesiacach. Podobnie jak
w przypadku innych lekow przeciwpsychotycznych, Haloperidol Unia nie powinien
by¢ stosowany jako jedyny lek w przypadkach, gdy depresja jest objawem
dominujacym. Lek Haloperido! Unia moze by¢ stosowany z lekami
przeciwdepresyjnymi w stanach, gdy wspdtistnieja depresja i psychozy.

¢ Lek zaburza metabolizm trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych.

Jesli zachodzi konieczno$é jednoczesnego stosowania preparatu Haloperidol Unia i
lekéw stosowanych w parkinsonizmie, leki te powinny by¢ wdrozone po odstawieniu
preparatu Haloperidol Unia.

Ze wzgledu na zawartoéé etanolu lek Haloperidol Unia nalezy stosowa¢ ostroznie w
przypadku kobiet cigzarnych lub karmiacych piersia, dzieci i u 0séb z grup wysokiego
ryzyka, takich jak pacjenci z choroba watroby lub z padaczka.

Produkt jest szkodliwy dla 0s6b z choroba alkoholowa.

Stosowanie leku Haloperidol Unia z jedzeniem i piciem

Lek nalezy stosowaé z jedzeniem i piciem, aby unikna¢ podraznienia §luzéwki ukiadu
pokarmowego. Mozna popija¢ go mlekiem, woda lub sokami (np. sokiem pomaraiczowym,
jabtkowym lub pomidorowym). Leku nie nalezy popija¢ kawa ani herbata. Leku nie nalezy
stosowac acznie z syropem zawierajacym cytrynian litu.

Stosowanie leku Haloperidol Unia u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby lub
nerek

Nalezy zachowaé ostrozno$¢ podcezas stosowania leku Haloperidol Unia u chorych z
zaburzeniami watroby lub nerek (mozliwe zmiany metabolizmu lub wydalania). U pacjentow
z zaburzeniami czynnosci watroby lub niewydolnoscia nerek dawki leku nalezy zmniejszy¢
lub zwickszy¢ odstep migdzy dawkami. Lek Haloperidol Unia nalezy stosowa¢ ostroznie u
tych chorych rowniez ze wzgledu na zawartos¢ etanolu (alkoholu).

Cigza

Przed zastosowaniem leku Haloperido! Unia nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Nie wykonano odpowiednich badas u cztowieka. Badania na zwierzgtach wskazuja na
mozliwos$é wystapienia zagrozenia dla plodu. Lek Haloperidol Unia moze by¢ stosowany u
kobiet w cigzy jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza korzy$¢ dla matki przewaza nad
potencjalnym zagrozeniem dla ptodu. Jesli lekarz zdecyduje o zastosowaniu leku Haloperidol
Unia, dawki leku powinny by¢ mozliwie najmniejsze, a czas trwania leczenia mozliwie
najkrétszy. Lek Haloperidol Unia nalezy stosowa¢ ostroznie u kobiet w cigzy réwniez ze
wzgledu na zawartos¢ etanolu (alkoholuy).

Karmienie piersig
Przed zastosowaniem leku Haloperidol Unia nalezy poradzic si¢ lekarza.
Haloperydol przenika do mleka kobiecego.
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Lekarz powinien rozwazy¢ zastosowanie leku u kobiety karmiacej piersia, biorac pod uwagg
potencjalne ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych po haloperydolu u dziecka. Lek
Haloperidol Unia zawiera etanol.

Prowadzenie pojazdéw mechanicznych i obstuga urzadzen mechanicznych w ruchu
Lek moze ograniczaé sprawno$¢ psychofizyczna. W czasie jego stosowania nalezy unikaé
prowadzenia pojazd6éw i obstugi urzadzen mechanicznych bedacych w ruchu, ze wzgledu na
mozliwo$¢ wystapienia nadmiernego uspokojenia, i zaburzenia czujnosci, szczegélnie w
poczatkowym okresie stosowania leku w duzych dawkach. Dziatania te moga by¢ nasilone
przez etanol i inne leki dziatajace hamujaco na osrodkowy uklad nerwowy.

Waine informacje o niektérych skladnikach leku Haloperidol Unia

Lek Haloperidol Unia zawiera 18% v/v etanolu (alkoholu) (150 mg etanolu w 1 ml leku), tzn.
do 2 g etanolu na maksymalna dawke dla dorostych — 30 mg haloperydolu (15 ml leku) i do
0,7 g etanolu na maksymalna dawke dla dzieci — 10 mg haloperydolu (5 ml leku). Tlos¢
etanolu zawarta w 15 ml leku odpowiada 55 ml piwa (5% v/v) lub 23 ml wina (12% v/v).
1lo$¢ etanolu zawarta w 5 ml leku odpowiada 18 m! piwa (5% v/v) lub 8 ml wina (12% v/v).

Stosowanie innych lekéw
Nalezy zachowaé szczegolna ostroinos¢ stosujac lek Haloperidol Unia, jesli jednocze$nie
stosowany jest ktory$ z ponizszych lekow.

s Lek Haloperidol Unia nasila dziatanie etanolu i lekéw wplywajacych hamujaco na
o$rodkowy uklad nerwowy (lekow nasennych, uspokajajacych, opioidowych (silnych)
lekow przeciwbolowych, barbituranow).

e Lek Haloperidol Unia nasila dziatanie na osrodkowy uktad nerwowy w przypadku
jednoczesnego stosowania metyldopy.

e Lek moze dziataé przeciwstawnie do adrenaliny 1 innych srodkéw
sympatykomimetycznych oraz odwracaé dziatanie srodkoéw obnizajacych cisnienie
tetnicze krwi — takich jak guanetydyna.

e Lek Haloperidol Unia moze nasila¢ dziatanie neurotoksyczne weglanu litu. W
rzadkich przypadkach po zastosowaniu lekéw zawierajacych lit 1 haloperydolu
odnotowano zespot objawdw przypominajacych encefalopati¢ (uszkodzenie
osrodkowego uktadu nerwowego) - zaburzenia §wiadomosci, dezorientacja, bol
glowy, zaburzenia réwnowagi 1 sennos¢. Jezeli zachodzi koniecznos¢ jednoczesnego
zastosowania leku Haloperidol Unia i lekow zawierajacych lit, lekarz powinien zaleci¢
najmniejsza skuteczng dawke leku Haloperidol Unia oraz monitorowa¢ stezenie litu.
W przypadku wystapienia objaw6éw zespotu przypominajacego encefalopatig, nalezy
natychmiast zaprzesta¢ stosowania tych lekow.

e Haloperydol moze zmniejszac dziatanie lewodopy. Hamuje eliminacj¢
trojpierscieniowych lekdéw przeciwdepresyjnych.

e  Ze wrzgledu na obnizanie progu drgawkowego przez lek Haloperidol Unia, lekarz
moze zwiekszy¢ dawki stosowanych lekow przeciwpadaczkowych.

e  Fluoksetyna, buspiron i chinidyna zwigkszaja stezenie haloperydolu w osoczu krwi. W
przypadku jednoczesnego stosowania tych lekow z lekiem Haloperidol Unia, lekarz
powinien Kontrolowaé st¢zenie haloperydolu w osoczu i ewentualnie zmnigjszy¢
dawke leku Haloperidol Unia.

o Inhibitory cytochromu P450 (grupa enzymdw bioracych m.in. udzial w metabolizmie
lekéw w watrobie), zwlaszcza CYP2D6, moga zwigkszaé stgzenie haloperydolu we
krwi.
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stosowania tego typu leczenia skojarzonego. Stosowanie leku Haloperidol Unia i
lekow, ktdre moga wywolaé zaburzenia elektrolitowe, moze powodowacé zwigkszenie
ryzyka zaburzen komorowych serca.

e Karbamazepina, fenobarbital i ryfampicyna zmniejszaja st¢zenie haloperydolu we
krwi. W takim przypadku lekarz powinien zaleci¢ zwigkszenie dawki leku Haloperidol
Unia, biorge pod uwage stan pacjenta. Po zaprzestaniu stosowania leczenia
skojarzonego z uzyciem tych lekow, moze by¢ konieczne ponowne dostosowanie
dawek leku Haloperidol Unia do stanu pacjenta.

¢ Lek Haloperidol Unia zmniejsza dziatanie fenindionu (syntetycznej pochodne;
indandionu dzialajacej przeciwzakrzepowo).

3. Jak stosowaé lek Haloperidol Unia

Lek Haloperidol Unia nalezy stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza.
1 ml roztworu zawiera 2 mg haloperydolu (32 krople).

1 kropla roztworu zawiera 0,0625 mg haloperydolu.

Lek nalezy stosowaé z jedzeniem 1 piciem (patrz punkt Stosowanie leku Haloperidol UNIA
Z jedzeniem i piciem).

Zazwyczaj stosowane dawki leku to:
Dorosli:
¢  Schizofrenia, inne psychozy, mania 1 hipomania, zaburzenia zachowania:

Dawka poczatkowa: w przypadku umiarkowanych objawow dawka wynosi 1,5 mg (24
krople) do 3 mg (48 kropli) haloperydolu 2 lub 3 razy na dobg.
W przypadku nasilonych objawoéw lub u pacjentéw nie reagujacych na lek, dawka
poczatkowa wynosi 3 mg (48 kropli) do 5 mg (80 kropli) haloperydolu 2 lub 3 razy na
dobe.
W razie potrzeby, lekarz moze stopniowo zwigksza¢ dawke do 30 mg (480 kropli)
haloperydolu na dobe.
Leczenie podtrzymujace: po opanowaniu objawow, lekarz moze stopniowo
zmniejsza¢ dawke leku. Zwykle dawka podtrzymujaca wynosi 5 mg (80 kropli) do
10 mg (160 kropli) na dobe.

o Zespotl Gillesa de la Tourette’a, tiki:
Dawka poczatkowa: 1,5 mg (24 krople) haloperydolu trzy razy na dobe.
Leczenie podtrzymujace: w zespole Gillesa de la Tourette’a dawka podtrzymujaca
wynosi 10 mg (160 kropli) haloperydolu na dobe.

Pacjenci w podesztym wieku, ostabieni albo osoby, u ktérych po lekach neuroleptycznych
wezesnie] wystepowaly objawy niepozadane, moga wymagaé¢ mniejszych dawek
haloperydolu. Poczatkows dawke nalezy zmniejszy¢é o potowe, nastgpnie stopniowo
zwigkszaé do osiagnigcia efektu terapeutycznego.

Dzieci w wieku powyzej 3 lat:

e  Zaburzenia zachowania, schizofrenia dziecigca:
Catkowita dawka dobowa wynosi 0,025 mg do 0,050 mg /kg mc. haloperydolu.
Polowe catkowitej dawki dobowej nalezy zastosowaé rano, a druga polowe
wieczorem.

Nie nalezy przekracza¢ dawki 10 mg (160 kropli) haloperydolu na dobe.
o Zespol Gillesa de la Tourette’a:
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U wigkszosci pacjentow dawka podtrzymujaca wynosi do 10 mg (160 kropli)
haloperydolu na dobg.

W przypadku zazycia wiekszej dawki leku Haloperidol Unia niz zalecana
Po przedawkowaniu leku Haloperidol Unia nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.
Po znacznym przedawkowaniu pacjent wymaga leczenia szpitalnego.

Objawy przedawkowania

Objawy przedawkowania leku Haloperidol Unia przypominaja nasilone dziatanma
farmakologiczne (wynikajace z dziatania leku na organizm). Wystapi¢ moga ci¢zkie objawy
pozapiramidowe (drzenie, sztywno$¢ miesni), niedocisnienie tgtnicze oraz stan zoboj¢tnienia
psychicznego przechodzacy w sen. Moga wystapi¢ zaburzenia rytmu serca. U pacjenta moze
wystapi¢ $piaczka z depresja oddechowa oraz niedocisnieniem o cigzkim przebiegu, ktore
mogg przeksztalcic si¢ w stan przypominajacy wstrzas (stan kliniczny spowodowany
niedotlenieniem waznych dla zycia narzadow). Paradoksalnie nadcié$nienie t¢tnicze moze
wystapié czedcie) niz niedoci$niene tetnicze. Moga wystapié drgawki.

Leczenie

Specyficzna odtrutka na haloperydol nie istnieje. Nalezy zapewni¢ droznos¢ drog
oddechowych i w razie koniecznos$ci zastosowaé mechaniczng wentylacje. Ze wzgledu na
pojedyncze doniesienia dotyczace mozliwosei wystapienia zaburzen rytmu serca, lekarz
powinien monitorowaé czynno$¢ serca za pomoca elektrokardiografu (EKG). Niedociénienie
tetnicze 1 zapas¢ krazeniowa nalezy leczy¢ przede wszystkim podaniem plynéw oraz
zastosowac inne wlasciwe srodki zaradcze. Nie nalezy stosowaé epinefryny (adrenaliny).
Zaleca sie obserwacj¢ pacjenta przez minimum 24 godziny, pomiary temperatury ciata oraz
zapewnienie odpowiedniej ilosci ptynow.

W przypadku pominigcia dawki leku Haloperidol Unia

Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigte) dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek Haloperidol Unia moze powodowa¢ dziatania niepozadane.

Zaburzenia ukladu nerwowego

Moga wystapié objawy pozapiramidowe charakteryzujace si¢ wzmozeniem napigcia migsni,
nadmiernym wydzielaniem $liny, spowolnieniem ruchéw, drzeniem, maskowatoscig twarzy,
akatyzjg (uczucie sztywnosci mi¢sniowej z niepokojem ruchowym), dystoniami (zaburzenia
napigcia migsni), napadami przymusowego patrzenia z rotacja galek ocznych, dystonia krtani
(mimowolne skurcze migsni krtani).

U pacjentdéw przyjmujacych lek Haloperidol Unia dltugotrwale moga wystapi¢ dyskinezy
pozne, zwlaszcza po zaprzestaniu stosowania leku neuroleptycznego. Moze wystapié ostry
zespot dyskinetyczny. Polega on na szybkich, mimowolnych skurczach réznych grup
mi¢éniowych. Obserwuje si¢ zaciskanie oczu, napady przymusowego patrzenia, mimowolne
ruchy zZuchwy, wysuwanie jezyka, zaburzenia mowy, polykania, nawet trudnosci w
oddychaniu. Objawy te moga ulega¢ maskowaniu podczas zwigkszania dawkowania lub
zamiany na inny lek przeciwpsychotyczny. W przypadku ich wystapienia, leczenie nalezy
natychmiast przerwaé. Wystapienie tych dzialan niepozadanych jest $cisle zwigzane z czasem
trwania leczenia oraz zastosowang dawka dobowa — dlatego lekarz powinien zalecié
stosowanie leku Haloperidol Unia w minimalnej skutecznej dawce przez mozlhw,@;gg‘ikgéf§zy
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okres, chyba ze zachodzi konieczno$é dlugotrwalego stosowania tego leku w leczeniu
schizofrenii.

Stwierdzono, ze mimowolne ruchy jezyka moga by¢ wezesnym objawem dyskinez péznych.
Odstawienie leku Haloperidol Unia w momencie zaobserwowania tego dziatania
niepozgdanego pozwala unikng¢ rozwinigcia si¢ petnych objawow dyskinez poznych.

Moze dojs¢ do rozwoju zlosliwego zespolu neuroleptycznego. Charakteryzuje si¢ on
jednoczesnym wyst¢gpowaniem objawdw neurologicznych (zahamowanie ruchowe,
zwigkszenie napigcia mieéni szkieletowych wraz z drzeniami 1 ruchami mimowolnymi,
akatyzje), wysokiej temperatury ciata pochodzenia osrodkowego, dysfunkcji uktadu
autonomicznego (blados$¢, wzmozone pocenie sig, slinotok, przyspieszenie akcji serca,
przyspieszenie oddechu, wahania ci$nienia t¢tniczego), zaburzeniami swiadomosci, $pigczka
oraz zwigkszeniem aktywnosci fosfokinazy kreatynowej w surowicy. W przypadku
wystapienia opisywanego zespolu, lekarz powinien zalecié przerwanie podawania leku 1
wdrozy¢ leczenie objawowe.

Lek Haloperidol Unia, stosowany nawet w matych dawkach u pacjentow wrazliwych na lek
(szczegodlnie bez psychoz), moze wywotaé subiektywne odczucia — otepienie i spowolnienie,
bdl 1 zawroty glowy lub reakcje paradoksalne (pobudzenie lub bezsennosc).

Rzadko: bezsennos¢, niepokdj, pobudzenie, senno$¢, sedacja (uspokojenie), depresja, bole
glowy, zawroty glowy, splatanie (zaburzenia $§wiadomosei), napady padaczkowe, zaostrzenie
objawdw psychotycznych.

Zaburzenia zolgdka i jelit. nudnosci, utrata apetytu, zaparcia, niestrawnos¢.

Zaburzenia endokrynologiczne: hiperprolaktynemia (zwigkszenie stezenia prolaktyny we
krwi), mlekotok, zaburzenia cyklu miesigczkowego (skape miesiaczkowanie, brak
miesigezki), ginekomastia (powigkszenie gruczoléw sutkowych u mezczyzn), zaburzenia
wzwodu i wytrysku, hipoglikemia (zmniejszone stezenie glukozy we krwi), zespot
nieprawidlowego wydzielania hormonu antydiuretycznego.

Zaburzenia ukiadu krqzenia: obnizenie ci$nienia tetniczego (szczeg6lnie u pacjentdéw

w podeszlym wieku), przyspieszenie akcji serca, rzadko podwyzszenie ci$nienia tetniczego.
Rzadko moga wystapi¢: wydtuzenie odstepu QT, zaburzenia rytmu serca typu torsade de
poinfes, arytmia komorowa {(w tym migotanie komor i czestoskurcz komorowy). Wystapity
takze przypadki naglych niewyjasnionych zgonéw. Dzialania te moga wystapi¢ czesciej po
zastosowaniu duzych dawek leku Haloperidol Unia i u predysponowanych pacjentow.

Zaburzenia autonomicznego ukladu nerwowego: sucho$¢ blony sluzowej jamy ustnej,
nadmierne wydzielanie §liny, zamazane widzenie, zatrzymanie moczu, nadmierne
wydzielanie potu.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej: rzadko obrzek, wysypki skorne (w tym pokrzywka),
rumien wielopostaciowy, zluszczajace zapalenie skory. W bardzo rzadkich przypadkach
nadwrazliwos¢ skory na swiatlo.

Inne dzialania niepozqdane: rzadko odnotowywano zottaczke, cholestatyczne zapalenie

watroby, przemijajace zaburzenia czynnosci watroby przebiegajace bez zétaczki, priapizm

(dtugotrwaty, bolesny wzwdéd), zmiany masy ciata. Moze wystapi¢ wysoka temperatura ciata

zwigzana z rozwojem ztosliwego zespotu neuroleptycznego (utrudnione oddychanie lub

przyspieszenie oddechu, zaburzenia rytmu serca, wahania cisnienia krwi, wysoka goraczka,
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pocenie sig, zaburzenia oddawania moczu, sztywnosé mig¢sni). Odnotowywano réwniez
obnizenie temperatury ciata.

W bardzo rzadkich przypadkach: nieprawidtowy skiad krwi, w tym agranulocytoza
{objawiajaca si¢ bolem gardla, goraczka, owrzodzeniem blony sluzowej gardta i przetyku),
trombocytopenia (niedobor ptytek krwi we krwi) i przemijajaca leukopenia (niedobér biatych
krwinek we krwi), reakcje nadwrazliwosci, w tym anafilaksja (natychmiastowa reakcja
alergiczna).

5. Przechowywanie leku Haloperidol Unia

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie nalezy stosowa¢ leku Haloperidol Unia po uptywie terminu waznosci ZamieszczZonego na
opakowaniu.

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C w oryginalnym opakowaniu.

6. Inne konieczne informacje dotyczace leku Haloperidol Unia

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrécié si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego: Zaktady Farmaceutyczne ,,UNIA” Spéldzielnia Pracy, ul. Chiodna 56/60,
00-872 Warszawa, tel. 022 620 90 81 wew. 190.

Data opracowania ulotki
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