KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
LEPTOL 10 mg tablet
2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM
Etkin madde:
Haloperidol 10 mg
Yardimci maddeler:

Laktoz 43.95 mg
Ponceau 4R (E 124) 0.05 mg

Yardimec1 maddeler igin 6.1°e bakimz.
3. FARMASOTIK FORM

| Tablet
: Pembe renkli, ¢entikli, yuvarlak tabletler

4. KLINiK OZELLIKLER
4.1. Terapdtik endikasyonlar

Yetigkinlerde:

¢ Sizofreni semptomlarimin tedavisinde ve tekrarinin 6nlenmesinde

o Ozellikle paranoid olmak tizere diger psikozlar

¢ Mani ve hipomani

o Organik beyin hasari ve mental retardasyonu olan hastalarda saldirganlik ve
. hiperaktivite gibi ruhsal ve davranis bozukluklan

e Orta ve siddetli derecede psikomotor ajitasyon, cksitasyon, siddet ve tehlike igeren

diirtiisel davranislann kisa sreli tedavisinde ek tedavi olarak

o Inatg: higkirik

» Yagsllarda ajitasyon

s Gilles de 1a Tourette sendromu ve giddetli tikler

Cocuklarda:

» Hiperaktivite ve ajitasyonla iligkili davranig bozukluklar
¢ Gilles de la Tourette sendromu

q e Cocukluk gizofrenisi




4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhifi ve siiresi:

Her endikasyon igin doz ayarlamas: bireysel olarak yapiimalidir ve klinik gdzetim altinda
en iyi sekilde belirlenmelidir. Baslangig dozunun belirlenebilmesi igin hastanin yasi,
semptomlarin giddeti ve daha 6nceden diger noroleptik ilaglara verdigi cevap géz dniinde
bulundurulmasi gerekir.

Yasl veya zayif ya da daha Onceden noroleptik ilaglara advers reaksiyonlar gbsteren
hastalarda LEPTOLun daha az miktarda kullanilmasi gerekebilir. Normal baglangig dozu
yariya ditsiiriilmeli, optimal cevap elde edilinceye kadar kademeli olarak doz ayarlamasina
devam edilmelidir.

LEPTOL klinik bakimdan etkili olan minimum dozda kullanilmalidir.

Yetigkinler:

e Sizofreni, psikoz, mani ve hipomani, mental ya da davrang problemleri, psikomotor
ajitasyon, eksitasyon, giddet ve tehlike igeren diirtiisel davramiglar, organik beyin hasan

Baglangig dozu:

Orta derecedeki semptomlar igin 1.5-3.0 mg giinde iki veya l¢ defa

Siddetli/ inat¢1 semptomlar igin 3.0-5.0 mg gitnde iki veya (¢ defa

Aymi baglangig dozu adolesanlarda ve direngli gizofrenik durumlarda 30 mg/giin’e kadar

arttirlabilir.

idame dozu:

Semptomlarin kontroliinde memnun edici durum elde edilince, doz kademeli olarak

geneliikle 5 veya 10 mg/giln olacak sekilde en diisiik etkili devam dozu elde edilinceye

kadar azaltilir. Cok ani doz azaltilmasindan kaginiimalidar.

e Yashlardaki ajitasyonda

Baslangig dozu : Ginde iki ya da ii¢ kez 1.5-3.0 mg
idame dozu: Etkin idame doza ulasilana dek doz artirthir (1.5-3.0 mg/giin).

e Gilles de la Tourette sendromu, siddetli tikler, durdurulamayan higkiriklar

Baglangig dozu 1.5 mg glinde ii¢ defa; cevaba gore ayarlanir. Gilles de la Tourette
sendromunda idame doz ginliik 10 mg olabilir.

Cocuklarin gogunda giinliik idame doz 10 mg’dur.
¢ Cocuklarda davramig bozuklugu ve gizofreni

Giinlitk idame dozu 0.025- 0.05 mg/kg’dir. Doz sabah ve aksam verilmek Ozere ikiye
béliinmeli ve giinde en fazla 10 mg olmalidir.

Uygulama sekli:



Apizdan kullanim igindir.

Ozel popitlasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bibrek / Karaciger yetmezligi:

Bibrek / karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullaniimalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Koma durumunda, MSS depresyonunda, Parkinson hastaliginda, haloperidole ve tablet
igerigindeki yardime1 maddelere hipersensivitesi oldugu bilinen kisilerde, bazal gangliyon
lezyonlarinda kontrendikedir.

Diger noroleptiklerde oldugu gibi, haloperidoliin de QT arali1 uzamasina neden olabilecek
potansiyeli vardir. Bu yiizden; 2. veya 3. derece kalp blogu ve diizeltilmemig hipokalemi
hastalarinda, Torsades de Pointes, klinik yonden anlamli bradikardi ya da ventrikiiler aritmi
dykilsii olan, QTc aralit uzamasi, Sif 1A ve Il antiaritmik ilaglarla tedavi edilen aritmisi,
kompanse olmamig kalp yetmezligi ve yeni gegirilmis akut miyokardiyal infarktlisd gibi
klinik agidan onemli kardiyak bozukluklar1 olan hastalarda haloperidoliin kullanim
kontrendikedir (Bkz. B8lim 4.5 Diger tibbi iriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim
sekilleri)

4.4, Ozel kullanim uyanlan ve énlemleri

Haloperidolii de kapsayan antipsikotik ilaglar alan psikiyatrik hastalarda, ani 6lum vakalari
rapor edilmistir.

Konvansiyonel ve atipik antipsikotik ilaglar, demansa bagl psikozu olan yagli
hastalarin tedavisinde kullanildigindan 8liim riskinde artiga neden olmaktadir.

Copunlugu atipik antipsikotik ilaglar alan hastalarda yapilan 17 plasebo-kontrollli ¢aliyma
analizlerinde (tipik siire 10 hafta), ilagla tedavi edilen hastalarin, plasebo alan hastalara gdre
oliim riskinin 1.6 ila 1.7 kat arasinda oldugu ortaya ¢ikmustir. 10 haftalik yapilan kontrolld
galigmalar sonunda, %2.6 8lim oram olan plasebo grubundakiler ile kargilagtinldiginda,
ilagla tedavi edilen hastalardaki 81um oran1 %4.5 dir. Her ne kadar 51im nedenleri gesitli ise
de; ¢oggu Sltimlerin kardiyovaskiiler (8rn. kalp yetmezligi, ani 5lim) veya dogal enfeksiyon
kokenli (pndmoni) oldugu gorilmektedir. Gézlemsel ¢aligmalar, atipik antipsikotik ilaglara
benzer olarak gelencksel antipsikotik ilaglarla tedavinin de mortaliteyi artirdiBum
gstermektedir. Gozlemsel galigmalarda, mortalitenin artiy bulgulaninin fazlahg hastalarin
bazt karakteristiklerinin agik olmamasina kargin antipsikotik ilaglara dayandinlabilir.

Kardiyovaskiller etkileri

Haleporidol ile gok seyrek QT uzamasi ve/veya ventrikiller aritmi, buna ilave olarak seyrek
ani dliimler rapor edilmistir. Bu etkiler yliksek dozlara maruz kalan hastalarda daha sik
gorillebilir.

Haloperidol tedavisinin risk ve faydalan tedaviye baslamadan dikkatlice
deperlendirilmelidir. Ventrikl aritmisi gibi kalp hastah: olanlarin, aile hikiyesinde ani
slim ve/veya uzamig QT’si olanlanin, diizeltiimemis elektrolit bozuklugu, subaraknoid
kanamasi, beslenme yetersizligi olanlarin, fazla alkol kullananlarin, &zellikle tedavinin
baslangi¢ safhasinda plazma seviyelerini sabitlemek i¢in EKG ve potasyum seviyeleri



dikkatlice izlenmelidir. QT uzamasi ve/veya ventrikiiler aritmi riski yiiksek dozlarda (Bkz.
Balum 4.8 {stenmeyen etkiler ve 4.9 Doz asim1 ve tedavisi) ya da parenteral kullanimlarda
szellikle intravendz kullanimda artabilir. Eger haloperidol intravendz olarak uygulanirsa
QT aralik uzamasi ya da ciddi kardiyak disritmi igin EKG izlenmesi yapilmahdir.

Haloperidol, CYP2D6’yi yavag metabolize ettigi bilinen hastalarda ve sitokrom P450
inhibitdrleri’nin kullamimi stiresince, dikkatli kullaniimalidir. Antipsikotikler ile birlikte
kullamimindan kagmilmahdir (Bkz. Boliim 4.5 Diger tibbi tiriinler ile etkilesimler ve diger
etkilesim sekilleri)

Tiim hastalarda, 8zellikle yashlarda ve kendinde veya aile hikayesinde kalp hastali1 veya
anormal kardiyak klinik bulgular olan hastalarda EKG Sncelikli olarak &nerilmektedir,
Tedavi sirasinda EKG izlenmesi (6rn. doz artiniminda); hastamn durumuna gore gerekli
olabilir. Tedavi siirerken eger QT siiresi uzamis ise doz azalulmali ve eger QTc 500 ms’yi
gegerse haloperidol kesilmelidir.

Periyodik olarak elektrolitlerin izlenmesi 8zellikle didretik alan hastalarda veya ilave bagka
hastaliklar igin Snerilmektedir.

Bazi atipik antipsikotikleri kullanan demansh popiilasyonda yaptlan randomize, plasebo
kontrollt, klinik galismalarda serebrovaskiiler yan etkilerin riskleri yaklagik 3 kat artmigtir.
Bu artan riskin mekanizmasi bilinmemektedir. Bu artan risk diger antipsikotikler ya da
diger hastalar igin de gegerli olabilir. inme igin risk faktdrl tasiyan hastalarda Haloperidol
dikkatli kullanilmalidir.

Néroleptik malign sendrom (NMS)

Diger psikotik ilaglarda oldugu gibi LEPTOL’e de ndroleptik malign sendrom eglik eder:
hipertermi ile karakterize edilmis seyrek idiyosenkratik tepki, yaygin kas rijiditesi,
otonomik instabilite, biling bozuklugu, hipertermi siklikla bu sendromun erken bir
gostergesidir. Antipsikotik tedavi hizl bir gekilde birakilmali ve hasta uygun destekieyici
tedavi ve dikkatli gozetim altinda tutulmahdir.

Tardif diskinezi

Tiim antipsikotik ajanlarda oldugu gibi, uzun ddnem tedavi alundaki ya da tedaviyi birakma
sonrasindaki bazi hastalarda tardif diskinezi gdrillebilir. Bu sendrom temel olarak ritmik
istemsiz dil, yiiz, agiz ya da gene hareketleri ile karakterize edilir. Hastalik belirtileri bazi
hastalarda kalict olabilir. Tedavi degistirilirse, dozaj arttinilirsa ya da farkh bir antipsikotik
ilag ile degistirilirse bu sendrom maskelenebilir. Tedavi mimkin oldugunca ¢abuk
birakiimahidir.

Ekstrapiramidal semptomlar

Genel olarak tim noroleptikierde tremor, rijidite, hipersalivasyon, bradikinezi, akatizi, akut
distoni gibi ekstrapiramidal semptomlar geligebilir.

Antikolinerjik tip antiparkinson ilaglan gerekirse regetelendirilebilir, ama dnleyici olarak
rutin bir sekilde regetelendirilmemelidir. Eger antiparkinson ilaglar ile birlikte kulianiimasi
gerekirse ve antiparkinson ilaglar LEPTOL’ den daha hizlt itrah oluyorsa ekstrapiramidal



semptomlarin gelisimini ya da siddetlenmesini Onlemek amaciyla LEPTOL kullanimi
sonlandirildiktan sonra bu ilaglara devam edilebilir. Antikolinerjik tip antiparkinson ilaglart
LEPTOL ile birlikte aldigimizda doktorunuz intraokiller basing artigi ihtimalini hesaba
katmalidir.

Nobetler / Konviilsiyon

LEPTOL tarafindan tetiklenebilen nobetler bildirilmigtir. Epilepsi hastalarinda ve
konvillsiyona zemin hazirlayan durumlarda (8rn. alkoliin birakilmas1 ve beyin hasari)
dikkatli olunmast tavsiye edilir.

Hepatobiliyer hastalik

LEPTOL karaciperde metabolize olur, karaciger hastalarinda dikkat edilmesi tavsiye edilir.
Karaciger fonksiyon bozuklugu ya da hepatit {en sik kolestatik hepatit), izole vakalarda
bildirilmistir.

Endokrin sistem hastalif

Tiroksin LEPTOL toksisitesine neden olabilir. Hipertiroidizmli hastalardaki antipsikotik
tedavi yalnizca gok dikkat edilerek yapiimahidir ve her zaman tiroid duruma erigmek igin
yapilan tedavi egliginde yapiimahdir.

Antipsikotik n&roleptik ilaglarin hormonal etkileri: Galaktoreye, jinekomasti ve oligo ya da
amenoreye sebep olabilen hiperprolaktinemi geligebilir. Cok seyrek olarak hipoglisemi
vakalari ve uygun olmayan ADH sekresyon sendromu bildirilmistir.

Diger etkiler

Sizofrenide antipsikotik ilag tedavisine olan yamt gecikebilir. Eger ilag kullanimi
birakilirsa, semptomlar birkag hafta veya ay siiresince ortaya gikmayabilir. Cok nadir
olarak, yitksek doz kullamlan antipsikotik ilaglarin ani kesilmesine bagh bulanti, kusma ve
uykusuzluk gibi gekilme semptomlar: bildirilmigtir. Bu nedenle ilacin azaltilarak kesilmesi
dnerilir.

Tum antipsikotik ajanlar gibi halopetidol depresyonun baskin oldugu durumlarda tek basina
kullanilmamalidir. Depresyon ve psikozun birlikte gorildiigii durumlarda antidepresanlar
ile kombine edilebilir.

Haloperidol bobrek yetmezligi olan ve feokromasitomali hastalarda ¢ok dikkatli
kullam!malidir.

LEPTOL her birim dozunda 43.95 mg Laktoz igerir. Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi,
Lapp laktoz yetmezligi ya da glikoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu
ilac1 kullanmamalar: gerekir.

LEPTOL’0n her birim dozunda 0.05 mg Ponceau 4R (E 124) bulunmaktadir. Alerjik
reaksivonlara sebep olabilir.

4.5. Diger tibbi {iriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim gekilleri



Diger QT araligim arttiran ilaglar haloperido! ile birlikte kullamldiginda Torsades de
pointes’i kapsayan ventrikiiler aritmi riskini arttirabilir. Bu sebeple bu iiriinlerle kullanimi
Snerilmez (Bkz. Bsliim 4.3. Kontrendikasyonlar).

Siif 1A (kinidin, dizopramid ve prokainamid gibi) ve Sumf III (amiodaron, sotalol ve
dofetilid gibi), bazi antibakteriyel (sparfloksasin, moksifloksasin, eritromisin iv. gibi),
trisiklik antideprasanlar (amitriptilin gibi), baz: tetrasiklik antidepresanlar (maprotilin gibi),
diger noroleptikler (8megin fenotiyazin, pimozid, sertindol), bazi antihistaminikler
(terfenadin gibi), sisaprit, bretilyum ve kinin, meflokin gibi baz1 sitma ilaglari rnek olarak
verilebilir. Bu liste genigletilebilir.

Elektrolit dengesizligine sebep olan ilaglar ile birlikte kullanim ventrikiiler aritmi riskini
artirabilir ve tavsiye edilmez. (Bkz. Bolim 4.4. Ozel kullamm uyanlart ve onlemleri)
Hipokalemiye sebep olan ditiretiklerden uzak durulmalidir. Ancak gerekli ise potasyum
tutucu didretikler tercih edilir.

Haloperido! glukuronidasyon ve sitokrom P450 enzim sistemi (6zellikle CYP 3A4 ya da
CYP 2D6) dahil gesitli yolaklarla metabolize edilir. Diger ilaglar ile metabolizmasinin
inhibisyonu ya da CYP 2Dé enzim aktivitesinde azalma, haloperido! konsantrasyonunda
artma ve QT uzamasini da igeren yan etkilerin riskinde artma ile sonuglanabilir.
Farmakokinetik ¢alismalarda, itrakonazol, buspiron, venlafaksin, alprazolam, fluvoksamin,
kinidin, fluoksetin, sertralin, klorpromazin ve prometazin gibi CYP 3A4 ya da CYP 2D6
izoenzim inhibitorleri ile haloperidol birlikte uygulandiginda, hafif ile orta derecede artan
haloperidol konsantrasyonlari bildirilmigtir. CYP2D6 enzim aktivitesinde azalma
haloperidol konsantrasyonunu arttirabilir. Metabolik inhibitdr ketokonazol (400 mg/glin} ve
paroksetin (20 mg/giin) kombinasyonu ile birlikte uygulandifinda QTc ve ekstrapiramidal
semptomlarda artis goriilmistir. Haloperido} dozunu azaltmak gerekli olabilir.

Diger ilaglarin haloperidol Ozerine etkileri

LEPTOL tedavisine karbamazepin , fenobarbital, rifampisin gibi enzim indiikleyici ilaglar
eklenerek yapilan uzun dénem tedavilerde, haloperidolin plazma seviyelerinde dnemli
derecede azalma gorilldr, Bu sebeple, kombinasyon tedavisi boyunca LEPTOL dozu gerekli
oldugunda ayarlanmalidir, Bu ilaglar durduruldugunda LEPTOL’tn dozunu azaltmak
gerekebilir.

Glukoronidasyonu 6énleyen bir ilag olarak bilinen sodyum valproat, haloperidol
konsantrasyonunu etkilemez.

Haloperidoltin diger ilaglar iizerine etkileri

Diger ndroleptiklerde oldugu gibi LEPTOL alkol, hipnotik, sedatif ya da gligli analjezikler
gibi MSS depresanlarinin etkisini artirabilir. Metildopa ile birlikte kullanildiginda MSS
tizerine etkisinin arttif) bildirilmigtir.

Haloperidol adrenalin ve difer sempatomimetik ajanlarin etkisini antagonize edebilir ve
guanetidin gibi adrenerjik blokdr ajanlarn kan basincim disiiriicO etkisini tersine
gevirebilir. Haloperidol, levodopann anti-Parkinson etkilerini bozabilir.



Haloperidol CYP 2D6 inhibitoriidir. LEPTOL trisiklik antidepresanlarin metabalizmasini
onleyebilir, bdylece bu ilaglarm plazma seviyeleri artar.

Diger etkilesimler

Nadir vakalarda, lityum ve haloperidol kombinasyonunda ensefalopati benzeri sendrom
rapor edilmistir. Bu vakalarin, belirgin klinik durum mu yoksa NMS ve/veya lityum
zehirlenme vakasi m1 oldufiu tartigmalidir. Ensefalopati benzeri sendrom; konflzyon,
zaman ve yer kavraminin kaybi, bas agrisi, denge bozuklufu ve uyuguklugu kapsar.
Kombinasyon {izerine semptomsuz EEG anormalliklerini gdsteren bir rapor, EEG
izlemenin makul olabilecegini gostermektedir. Lityum ve haloperidol birlikte
kullanildiginda, haloperidol en disik etkili dozda verilmeli, lityum seviyeleri izlenmeli ve
1 mmol/l altinda tutulmalidir. Eger ensefalopati-benzeri sendrom meydana gelirse, tedavi
acilen durdurulmalidur.

Antikoagulan fenindiyon’un etkilerinin antagonizmast bildirilmigtir.

Nobet esigini diigirmesi nedeniyle kullamlan antikonviilzanlarin dozunun arttirlimasi
gerekebilir.

Ozel popillasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara iligkin herhangi bir klinik etkilesim ¢aligmas yliriitilmemistir.

Pediyatrik popiilasyon: Pediyatrik popiilasyona iligkin herhangi bir Klinik etkilegim
galigmasi yilrttillmemigtir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C'dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Haloperidoliin gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri meveut degildir. Givenliligi
saptanmanugtir.

Gebelik ddnemi

Haloperidoliin hamilelerde glivenli kullanimuna iligkin bir caligma bildirilmemistir. Hayvan
calismalarinda bazilarinda, zarar verici etkileri olduguna dair kanmitlar vardir. Gebeligin
figiincdl trimestrinde antipsikotik ilaglara maruz kalan yeni doganlar, dofumu takiben
siddeti degisebilen, anormal kas hareketeleri (ekstrapiramidal isaretler/ektrapiramidal
semptomlar) ve/veya ilag kesilme semptomlan agisindan risk altindadirlar. Bu semptomlar
ajitasyon, hipertoni, hipotoni, tremor, somnolans, respiratuar distres veya beslenme
bozukluklarini igermektedir.

LEPTOL, hamilelikte yalmizca yarar risk degerlendirilmesi yapildiktan sonra
kullanilmahdir. Uygulanan doz miimkiin olan en digik doz olmali ve uygulama siiresi

mimkiln olan en Kisa siire olmalidir,

Laktasyon dtnemi



Haloperidol anne siitline gegmektedir. Emzirilen gocuklarda ekstrapramidal semptomlarin
goriildiigd vakalar seyrek de olsa rapor edilmigtir. Haloperidol kullammu gerekli ise
emzirmenin faydalar1 bunun potansiyel risklerine kars1 digtiniilmelidir,

Ureme yetenegi / Fertilite

Haloperidoliin insanlarda fertilite {zerine etkisi bilinmemektedir. Haloperidol tedavisi
sirasinda bazi bireylerde impotans, libido artisi, priapizm ve menstrual diizensizlik
griilmiigtiir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanimn lizerindeki etkiler

Tedavinin baglangicinda ve zellikle yiiksek dozlarda, bir derece sedasyon veya dikkat
bozuklugu meydana gelebilir. Alkol veya diger merkezi sinir sistemi depresanlariyla
birlikte bu etkiler artmaktadir. Hastalar, dikkat gerektiren arag ve makine kullanimi gibi
aktivitelerden duyarhlikian belli oluncaya kadar uzak durmalan konusunda uyariimakhdir.

4.8. Istenmeyen etkiler
Asapida verilen bilgiler tim LEPTOL formitlasyonlarini kapsamaktadir.

Plasebo kontrollii 3 klinik ¢alismaya katilan, haloperidol ile tedavi edilen 284 goniillii ve
¢ift kdr aktif kargilagtirict kontrollid 16 klinik ¢alismaya katilan, haloperidol ile tedavi edilen
1295 godnblly Ozerinde yapilan galigmalarda haloperidoliin giivenligi degerlendirilmigtir.
Yapilan bu klinik g¢aligmalara gtre en yaygin bildirilen (% insidans) yan etkiler:
Ekstrapiramidal bozukluklar (%34), insomnia (%19), ajitasyon (%15), hiperkinezi (%13),
bas agrisi (%12), psikotik bozukluk (%9), depresyon (%8), kilo artigi (%8), ortostatik
hipotansiyon (%7) ve somnolans (%5).

Yukarida ve asafida bahsi gegen yan etkiler klinik ¢alismalardan ve haloperidoliin
kullanimu ile ilgili pazariama sonrasi deneyimlerden bildiriimistir,

Istenmeyen etkiler, agagidaki siklik derecesine gtre belirtilmigtir:
Sikliklar su sekilde tammlamir: Cok yaygm (21/10); yaygm (=1/100 ila <1/10); yaygin

olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek (>1/10.000 ila <1/1.000); gok seyrek (<1/10.000},
bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Yaygin Olmayan
Cok yaygin Yaygin (=1/1.000 ¢ta Cok seyrek Bilinmeyen
=1/10) (=1/100 ila <1/10); <1/100), {<£1/10.000)
Kan ve lenf sistemi 1 tkopeni Agranlositoz,
hastaliklan notropeni,
pansilopeni,
trombositopeni
Bagisikhk sistemi Hipersensivite Anaflaktik
hastaliklan reaksiyonlar,
Hiperprolaktinemiyi Uygun olmayan




Endckrin hastaliklar

antidiiiretik hormon

sekrasy onu
Metabolizma ve Hipoglisemi
beslenme hastaliklan
Konfiizycnel
Psikiyatrik hastaliklar Ajitasyon, Depresyon, Psikotik durum, Libido
insomnia bozukluklar azalmast, libido
kayh, huzursuzluk
Tardif diskinezi,
Eksrrapiramidal okilojink kriz, distoni, Konviilziyon, Motor disfonksiyon,
Sinir sistemi pozukluklar, diskinezi, akatizi, Parkinsonizm, néroleptik malign
hastaliklan hiperkinezi, bag bradikinezi, hipokinezi, akinezi, kas sendrom, nistagmus
agnsi hipertoni, somnolans, gerginligi,
maske yliz, tremor, sedasyon, islemsiz
sersermlik kaslarda kastlma
Goz hastaliklan Gorsel rahatsizhk Bulanik gdrme
Ventrikuler
Kardiyak hastaliklar Tagikardi fibrilasyon, torsades
de pointes, ventrililer
tagikardi, ekstrasistol
Onostatik
Vaskiller hastaliklar hipotansiyon,
hipotansiyon
Solunum, gogils
bozukluktan ve Dispne Bronkospazm Larenks 6demi,
mediastinal hastaliklar laringospazmn
Konstipasyon, afizda
Gastrointestinal kuruluk, tilkirok
hastahiklar hipersekresyonu,
kustna, bulantt
Hepato-bilier Anormal karacifer Hepatit, sarilik Akut hepatik
hastaliklar fonksiyon testi yemumezlik, kolestazis
Fotosensitivite Lakositoklastik
Deri ve derialt doku Daokiintit reaksiyonu, firtiker, vaskUliL, eksfoliyatif
hastaliklar kaginti, dermatit,
hipethidrozis
Kas-iskelet Tortikoliz, kas
bozukluklar, bag doku gerginligi, kas Trismus, kas
ve kemik hastaliklar spazmi, 1skelet kasi ¢ekilmesi
seriligi
Bobrek ve idrar Uriner retansiyon

hastaliklar




Amenore, Menoraji, menstrual
Ureme sistemi ve Erektil disfonksiyon dismenore, bozukluk, seksual | Jinekomasti, priapizm
meme hastaliklan galakiore, meme disfonksiyon
rahatsizligs
Genel bozukluklar ve Yiiribyits bozuklugu, Ani 81im, yuz ddemi,
uygulama bolgesine hiperiermi, 6dem hipotermi
iligkin hastaliklar
Laboratuvar sonuglar Kila a1, kilo Elektrokardiyogram
axalmasi QT uzamasi

EK bilgi:

QT sliresinin uzamasi, Torsades de pointes, ventrikiil aritmi ventrikiil fibrilasyonu ve ventrikiil
tagikardi ve kalp durmasi gibi kardiyak etkiler bildirilmigtir. Bu etkiler yiiksek dozlarda ve daha
dnceden maruz kalan hastalarda meydana gelebilir.

Haloperidol uygulanan hastalarda toksik epidermai nekroliz ve Stevens-Johnson sendromu
gorilmigtiir. Gergek insidanslar bilinmemektedir.

4.9. Doz asim ve tedavisi

Belirtiler

Geneliikle, haloperidoliin doz asimi gdstergesi onun farmakolojik etkilerinin uzantisidir.
Bunlardan da en belirgin olanlan hipotansiyon, uykuya egilim gdsteren ruhsal kayitsizlik ve
siddetli ekstrapiramidal belirtilerdir. Muhteme! QT uzamasina eslik eden ventrikiler aritmi
riski diigindlmelidir.

Hasta solunum depresyonu ve ok durumu yaratacak kadar ciddi hipotansiyon ile birlikte
komada gozukebilir. Celigkili olarak hipotansiyondan ziyade hipertansiyon meydana gelebilir.
Ayrica konvillziyon da olugabilir.

Tedavisi

Haloperidoliin spesifik bir antidotu yoktur. Hastanin solunum yolu agik tutulmahdir ve efer
gerekirse mekanik ventilasyon destegi uygulanabilir. Cesitli aritmi raporlarina gore, EKG
izlenmesi siddetli olarak Snerilir. Hipotansiyon ve kollaps, plazma volim desteBi ve diger
uygun Slgiilerle tedavi edilmelidir. Adrenalin kullaniimamalidir. Hasta 24 saat ya da daha fazla
goziem altinda tutulmaly, vlicut isist izlenmeli ve yeterli miktarda siv1 alimi saglanmalidir.
Ciddi ekstrapramidal semptom durumlarinda, uygun anti Parkinson tedavisi uygulanmalidur.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

5.1. Farmakodinamik dzellikleri

Farmakoteraptik grubu: Butirofenon Tirevi

ATC kodu: NOSADO1
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Haloperido! merkezi ve periferal dopamin reseptdr antagonistidir. Bir miktar antikolinerjik
etkinlige de sahiptir ve opiyat reseptdrlerine baglanir.

5.2. Farmakokinetik dzellikleri

Genel Szellikler
Emilim;

Haloperidol oral uygulamadan sonra hizla emilir ve biyoyararlanimi %44 ile %74 (ortalama
%60) arasinda degigir. Degisken biyoyararlammi pgastrointestinal emilimdeki ilk pgegig
eliminasyonundaki bireysel farkhiliklara baglidir.

Dagilim:

Dagilim ekstravaskiler dokulara hizli bir gekilde gergeklesir, haloperidol kan-beyin engelini
geger ve siitle atilir. Haloperidol plazma proteinlerine %92 oraninda baglanir.

Biyotransformasyon;

Oksidatif dealkilasyon ile metabolize olur. Metabolitler sonunda glisin ile konjuge olurlar.

Eliminasyon;

Eliminasyon yarilanma 8mrii dnemli glin igi depiskenlik gdstermekle birlikte yaklagik 20
saattir.

5.3. Klinik dncesi glivenlilik verileri

Erigilebilir kisith bilgi bulunmasina ragmen kemirgenlerde, embriyo toksik etkilerinde oldugu
gibi kisith teratojenite ve fertiliteyi azaltma diginda herhangi bir spesifik zarar gostermez.

Birgok yayinlanmug in vitro galismada, Haloperidoliin kardiyak hERG (kalp kas: hiicresindeki
bir iyon kanali) kanalimi bloke ettigi gdrlimigtiir. Birkag in-vivo ¢aligmada, 4 ile 20 ng/ml
etkili insan plazma konsantrasyonlarindan 3 ile 7 kat daha yliksek Cmaks plazma seviyelerini
veren 0.3 mg/kg iv civan dozlarda haloperidoliin bazi hayvan modellerinde intravendz
uygulanmast Snemli QTc uzamasina sebep olmugtur. Bu uzamsy QTc’li intravendz dozlar
aritmilere sebep olmaz. Bazi ¢aligmalarda 1 ile 5 mg/kg haloperidol i.v.’den yilksek dozlarda
insan plazma konsantrasyonlarindan 19 ile 68 kat daha fazla olan Cmaks plazma
konsantrasyonlarinda, QTc uzamasina ve/veya ventrikiiler aritmilere sebep olur.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLERI
6.1. Yardimeci1 maddelerin listesi

Laktoz

Misir nigastasi
Polivinil prolidon K-30
Talk

Magnezyum stearat
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Ponceau 4R (E 124)

6.2. Gegimsizlikler

Gegerli degildir.

6.3. Rafl mrii

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyanlar

30°C’nin altinda oda sicakhfinda saklanmalidir,

6.5. Ambalajin nitelifi ve icerigi

30 tablet igeren blister ambalaj.

6.6. Beseri Tibbi liriinden arta kalan maddelerin imhasi ve difer dzel Snlemler

Kullamilmamis olan {iriinler ya da atik materyaller “Tibbi Auklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atikiarinin Kontrolil Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

i.E. Ulagay ilag Sanayii TURK A.S.

Davutpaga Cad. No:12 (34010)

Topkap: - ISTANBUL

Tel.: (212) 467 11 11

Fax: (212) 467 12 12

8. RUHSAT NUMARASI

19.03.1998 — 186/88

9. iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARiHi

fIk ruhsat tarihi: 19.03.1998
Ruhsat yenileme tarihi: 15.04.2005

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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