Ki1SA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
LEPTOL tablet 5 mg
2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM
Etkin madde:
Haloperidol S5mg
Yardime: maddeler:

Laktoz 359 mg
Ponceau 4R (E 124) 0.1 mg

Yardimci maddeler igin 6.1’e bakimz.
3. FARMASOTIK FORM

Oral Tablet
Pembe renkli, ¢entikli, yuvarlak tabletler

4. KLIiNiK OZELLIKLER
4.1. Terapitik endikasyonlar

Yetigkinlerde:

¢ Sizofreni semptomlarinin tedavisinde ve tekrarinin énlenmesinde

o (Ozeliikle paranoid olmak uzere diger psikozlar
e Mani ve hipomani
L J

Organik beyin hasani ve mental retardasyonu olan hastalarda saldirganlik ve

hiperaktivite gibi ruhsal ve davramg bozukluklar:

e Orta ve giddetli derecede psikomotor ajitasyon, eksitasyon, siddet ve tehlike igeren
diirtiisel davranislarin kisa siireli tedavisinde ek tedavi olarak

e inatgr higkmk
e Yaslilarda ajitasyon
¢ Gilles de la Tourette sendromu ve siddetli tikler

Cocuoklarda:

¢ Hiperaktivite ve ajitasyonla iliskili davranig bozukluklan

e Gilles de la Tourette sendromu
* Cocukluk sizofrenisi



4.2, Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhif ve siiresi:

Her endikasyon igin doz ayarlamasi bireysel olarak yapilmalidir ve klinik gozetim altinda
en iyi gekilde belirlenmelidir. Baglangic dozunun belirlenebilmesi igin hastanin yasi,
semptomlarin giddeti ve daha 6nceden diger ndroleptik ilaglara verdigi cevap gz Oniinde
bulundurulmasi gerekir.

Yash veya zayif ya da daha dnceden niroleptik ilaglara advers reaksiyonlar gdsteren
hastalarda LEPTOL’un daha az miktarda kullanilmasi gerekebilir. Normal baslangi¢ dozu
yarlya digiriilmeli, optimal cevap elde edilinceye kadar kademeli olarak doz ayarlamasina
devam edilmelidir.

LEPTOL klinik bakimdan etkili olan minimum dozda kullanilmahdir.

Yetigkinler:

¢ Sizofreni, psikoz, mani ve hipomani, mental ya da davrams problemleri, psikomotor
ajitasyon, eksitasyon, siddet ve tehlike igeren diirtiisel davraniglar, organik beyin hasari

Basglangi¢ dozu:

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

Siddetli/ inatgi semptomlar i¢in 3.0-5.0 mg giinde iki veya ii¢ defa

Ayni baglangi¢ dozu adolesanlarda ve direncli sizofrenik durumlarda 30 mg/giin’e kadar

arttirilabilir.

fdame dozu:

Semptomlanin kontroliinde memnun edici durum elde edilince, doz kademeli olarak
genellikle 5 veya 10 mg/giin olacak sekilde en diisiik etkili devam dozu elde edilinceye
kadar azaltilir. Cok ani doz azaltilmasindan kaginilmahidir,

¢ Yaghlardaki ajitasyonda

Baglangi¢ dozu : Giinde iki ya da {ig kez 1.5-3.0 mg
Idame dozu: Etkin idame doza ulagilana dek doz artirilir (1.5-3.0 mg/giin).

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

Baglangic dozu 1.5 mg giinde ii¢ defa; cevaba gore ayarlamir. Gilles de la Tourette
sendromunda idame doz giinliik 10 mg olabilir.

Cocuklarin gogunda giinliik idame doz 10 mg’dur.
¢ Cocuklarda davranig bozuklugu ve sizofreni

Giinlilkk idame dozu 0.025- 0.05 mg/kg’dir. Doz sabah ve aksam verilmek iizere ikiye
béltinmeli ve giinde en fazla 10 mg olmalidir.

Uygulama sekli:
Apizdan kullanim igindir.



Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Biibrek / Karaciger yetmezligi:
Bobrek / karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir,

4.3. Kontrendikasyonlar

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

Diger noroleptiklerde oldugu gibi, haloperidoliin de QT aralifi uzamasina neden olabilecek
potansiyeli vardir. Bu yiizden; 2. veya 3. derece kalp blogu ve diizeltilmemis hipokalemi
hastalarinda, Torsades de Pointes, klinik yonden anlamli bradikardi ya da ventrikiiler aritmi
oykiisti olan, QTc aralig1 uzamasi, Smif [A ve Il] antiaritmik ilaglarla tedavi edilen aritmisi,
kompanse olmamis kalp yetmezligi ve yeni gegirilmis akut miyokardiyal infarktiisii gibi
klinik agidan onemli kardiyak bozukluklari olan hastalarda haloperidoliin kuilanimi
kontrendikedir (Bkz. Béltim 4.5 Diger tibbi (riinler ile etkilesimler ve diger etkilesim
sekilleri)

4.4. Ozel kullamm uyarilan ve énlemleri

Haloperidolii de kapsayan antipsikotik ilaglar alan psikiyatrik hastalarda, ani 6liim vakalart
rapor edilmistir.

Konvansiyonel ve atipik antipsikotik ilaglar, demansa bagl psikozu olan yash
hastalann tedavisinde kullanildigindan 8lim riskinde artisa neden olmaktadir.

Cogunlugu atipik antipsikotik ilaglar alan hastalarda yaptlan 17 plasebo-kontrollit ¢alisma
analizlerinde (tipik stire 10 hafta), ilagla tedavi edilen hastalarin, plasebo alan hastalara gore
dlam riskinin 1.6 ila 1.7 kat arasinda oldugu ortaya ¢ikmugtir. 10 haftalik yapilan kontrollii
caligmalar sonunda, %2.6 6lim orani olan plasebo grubundakiler ile karsilagtinldiginda,
ilagla tedavi edilen hastalardaki 810m oram %4.5 dir. Her ne kadar 8liim nedenleri gesitli ise
de; ¢ogu Sliimlerin kardiyovaskiiler (6rn. kalp yetmezligi, ani 6liim) veya dogal enfeksiyon
kdkenli (pndmoni) oldugu gorillmektedir. Gézlemsel ¢alismalar, atipik antipsikotik ilaglara
benzer olarak gelencksel antipsikotik ilaglarla tedavinin de mortaliteyi artirdigin
gostermektedir. Gézlemsel ¢aligmalarda, mortalitenin artig bulgulannin fazlahg hastalarin
bazi karakteristiklerinin agik olmamasina kargin antipsikotik ilaglara dayandimlabilir.

Kardiyovaskiiler etkileri

Haleporidol ile ¢ok seyrek QT uzamasi ve/veya ventrikiiler aritmi, buna ilave olarak seyrek
ani Sliimler rapor edilmistir. Bu etkiler yiiksek dozlara maruz kalan hastalarda daha sik
goriilebilir.

Haloperidol  tedavisinin risk ve faydalarnn tedaviye baslamadan dikkatlice
degerlendirilmelidir. Ventrikiil aritmisi gibi kalp hastalii olanlarm, aile hikdyesinde ani
Glim ve/veya uzamis QT’si olanlarin, diizeltilmemis elektrolit bozuklugu, subaraknoid
kanamasi, beslenme yetersizlidi olanlarin, fazla alkol kullananlarin, &zeltikle tedavinin
baglangi¢ safhasinda plazma seviyelerini sabitlemek igin EKG ve potasyum seviyeleri
dikkatlice izlenmelidir. QT uzamas: ve/veya ventrikiller aritmi riski yiiksek dozlarda (Bkz.



Béliim 4.8 Istenmeyen etkiler ve 4.9 Doz agimi ve tedavisi) ya da parenteral kullanimlarda
ozellikle intravendz kullanimda artabilir. Eger haloperidol intravendz olarak uygulanirsa
QT aralik uzamasi ya da ciddi kardiyak disritmi igin EKG izlenmesi yapilmalidir.

Haloperidol, CYP2D6’yi yavas metabolize ettifi bilinen hastalarda ve sitokrom P450
inhibitdrleri’nin kullanimi siiresince, dikkatli kullanilmalidir. Antipsikotikler ile birlikte
kullammindan kagimlmahdir (Bkz. BSliim 4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger
etkilesim sekilleri)

Tiim hastalarda, dzellikle yashlarda ve kendinde veya aile hikayesinde kalp hastaligi veya
anormal kardiyak klinik bulgular olan hastalarda EKG &ncelikli olarak onerilmektedir,
Tedavi sirasinda EKG izlenmesi (8rn. doz artiriminda); hastamin durumuna gére gerekli
olabilir. Tedavi siirerken eger QT siiresi uzamig ise doz azaltilmali ve eger QTc 500 ms’yi
gecerse haloperidol kesilmelidir.

Periyodik olarak elektrolitlerin izlenmesi zellikle diiiretik alan hastalarda veya ilave baska
hastaliklar igin 8nerilmektedir.

Baz: atipik antipsikotikieri kullanan demansli popiilasyonda yapilan randomize, plasebo
kontrollii, klinik ¢aligmalarda serebrovaskiiler yan etkilerin riskleri yaklagik 3 kat artmugtir.
Bu artan riskin mekanizmas: bilinmemektedir. Bu artan risk diger antipsikotikler ya da
diger hastalar igin de gecerli olabilir. Inme igin risk faktdrii tasiyan hastalarda Haloperidol
dikkatli kullamlmalidtr,

Néroleptik malign sendrom (NMS)

Diger psikotik ilaglarda oldugu gibi LEPTOL e de noroleptik malign sendrom eslik eder:
seyrek hipertermi ile karakterize edilmis idiyosenkratik tepki, yaygm kas rijiditesi,
otonomik instabilite, biling bozuklugu, hipertermi siklikla bu sendromun erken bir
gostergesidir. Antipsikotik tedavi izl bir gekilde birakilmali ve hasta uygun destekleyici
tedavi ve dikkatli gézetim altinda tutulmalidar.

Tardif diskinezi

Tim antipsikotik ajanlarda oldugu gibi, uzun dénem tedavi altindaki ya da tedaviyi birakma
sonrasindaki bazi hastalarda tardif diskinezi gériilebilir. Bu sendrom temel olarak ritmik
istemsiz dil, yliz, a1z ya da ¢ene hareketleri ile karakterize edilir. Hastahik belirtileri bazi
hastalarda kalici olabilir. Tedavi degistirilirse, dozaj arttinlirsa ya da farkli bir antipsikotik
llag ile degistirilirse bu sendrom maskelenebilir. Tedavi mimkiin oldugunca gabuk
birakilmalidir.

Ekstrapiramidal semptomlar

Genel olarak tiim noroleptiklerde tremor, rijidite, hipersalivasyon, bradikinezi, akatizi, akut
distoni gibi ekstrapiramidal semptomlar gelisebilir.

Antikolinerjik tip antiparkinson ilaglan gerekirse regetelendirilebilir, ama onleyici olarak
rutin bir gekilde regetelendirilmemelidir. Eger antiparkinson ilaglar ile birlikte kullanilmas
gerekirse ve antiparkinson ilaglar LEPTOL’ den daha hizli itrah oluyorsa ekstrapiramidal
semptomlarin geligimini ya da siddetlenmesini Snlemek amaciyla LEPTOL kuilanim




sonlandirildrktan sonra bu ilaglara devam edilebilir. Antikolinerjik tip antiparkinson ilaglari
LEPTOL ile birlikte aldifinizda doktorunuz intrackiller basing artisi ihtimalini hesaba
katmahdir.

Nibetler / Konviilsiyon

LEPTOL tarafindan tetiklenebilen ndbetler bildirilmigtir. Epilepsi hastalarinda ve
konviilsiyona zemin hazirlayan durumlarda (6rn. alkoliin birakilmasi ve beyin hasar)
dikkatli olunmasi tavsiye edilir.

Hepatobiliyer hastalik

LEPTOL karacigerde metabolize olur, karaciger hastalarimda dikkat edilmesi tavsiye edilir.
Karaciger fonksiyon bozuklugu ya da hepatit (en sik kolestatik hepatit), izole vakalarda
bildirilmistir.

Endokrin sistem hastahig1

Tiroksin LEPTOL toksisitesine neden olabilir. Hipertiroidizmli hastalardaki antipsikotik
tedavi yalmzca ¢ok dikkat edilerek yapilmalidir ve her zaman &tiroid duruma erigmek igin
yapilan tedavi esliginde yapilmalidir.

Antipsikotik néroleptik ilaglarin hormonal etkileri: Galaktoreye, jinckomasti ve oligo ya da
amenoreye sebep olabilen hiperprolaktinemi gelisebilir. Cok seyrek olarak hipoglisemi
vakalar1 ve uygun olmayan ADH sekresyon sendromu bildirilmigtir.

Diger etkiler

Sizofrenide antipsikotik ila¢ tedavisine olan yanit gecikebilir. Eger ilag kullanim
birakilirsa, semptomlar birkag hafta veya ay siiresince ortaya ¢ikmayabilir. Cok nadir
olarak, yiksek doz kullanmlan antipsikotik ilaglarin ani kesilmesine bagl bulanti, kusma ve
uykusuzluk gibi gekilme semptomlan bildirilmistir. Bu nedenle ilacin azaltilarak kesilmesi
onerilir.

Tiim antipsikotik ajanlar gibi haloperidol depresyonun baskimn oldugu durumlarda tek basina
kullanilmamalidir. Depresyon ve psikozun birlikte goriildiigii durumlarda antidepresanlar
ile kombine edilebilir.

Haloperido! bébrek yetmezligi olan ve feokromasitomali hastalarda g¢ok dikkatli
kullaniimalidir.

LEPTOL her birim dozunda 35.9 mg Laktoz igerir. Nadir kaliimsal galaktoz intoleransi,
Lapp laktoz yetmezligi va da glikoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu
ilac1 kullanmamalar gerekir.

LEPTOL’Un her birim dozunda 0.1 mg Ponceau 4R (E 124) bulunmaktadir. Alerjik
reaksiyonlara sebep olabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri



Diger QT aralifim arttiran ilaglar haloperidol ile birlikte kullamildiginda Torsades de
pointes’i kapsayan ventrikiller aritmi riskini arttirabilir. Bu sebeple bu iiriinlerle kullanimi
dnerilmez (Bkz. B6lim 4.3, Kontrendikasyonlar).

Simif 1A (kinidin, dizopramid ve prokainamid gibi) ve Simf III (amiodaron, sotalol ve
dofetilid gibi), bazi antibakteriyel (sparfloksasin, moksifloksasin, eritromisin i.v. gibi),
trisiklik antideprasanlar (amitriptilin gibi), bazi tetrasiklik antidepresanlar (maprotilin gibi),
diger noroleptikler (6megin fenotiyazin, pimozid, sertindol), bazi antihistaminikier
{terfenadin gibi), sisaprit, bretilyum ve kinin, meflokin gibi baz1 sitma ilaglan érnek olarak
verilebilir. Bu liste genisletilebilir.

Elektrolit dengesizlifine sebep olan ilaglar ile birlikte kullanimi ventrikiler aritmi riskini
artirabilir ve tavsiye edilmez. (Bkz. B&liim 4.4. Ozel kullanim uyarilan ve &nlemleri)
Hipokalemiye sebep olan diiiretiklerden vwzak durulmahdir. Ancak gerekli ise potasyum
tutucu diiiretikler tercih edilir.

Haloperidol 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 2D6 enzim aktivitesinde azalma, haloperidol konsantrasyonunda
artma ve QT uzamasm: da igeren yan etkilerin riskinde artma ile sonuglanabilir.
Farmakokinetik ¢aliymalarda, itrakonazol, buspiron, venlafaksin, alprazolam, fluvoksamin,
kinidin, fluoksetin, sertralin, klorpromazin ve prometazin gibi CYP 3A4 ya da CYP 2Dé
izoenzim inhibitdrleri ile haloperidol birlikte uygulandifinda, hafif ile orta derecede artan
haloperidol konsantrasyonlari bildirilmisti. CYP2D6 enzim aktivitesinde azalma
haloperidol konsantrasyonunu arttirabilir. Metabolik inhibitér ketokonazol (400 mg/giin) ve
paroksetin (20 mg/giin) kombinasyonu ile birlikte uygulandifinda QTc¢ ve ekstrapiramidal
semptomlarda artig g&riilmiigtiir. Haloperidol dozunu azaltmak gerekli olabilir.

Diger ilaglarin haloperidol izerine etkileri

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

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

Haloperidoliin diger ilaglar tizerine etkileri

Diger noroleptiklerde oldugu gibi LEPTOL alkol, hipnotik, sedatif ya da giliclii analjezikler
gibi MSS depresanlaninin etkisini artirabilir. Metildopa ile birlikte kuilanildiginda MSS
tizerine etkisinin arttig: bildirilmigtir.

Haloperidol adrenalin ve diger sempatomimetik ajanlarin etkisini antagonize edebilir ve
guanetidin gibi adrenerjik blokdr ajanlarn kan basincim digiriicdl etkisini tersine
cevirebilir. Haloperidol, levodopanin anti-Parkinson etkilerini bozabilir.



Haloperidol CYP 2D6 inhibitoriidiir. LEPTOL trisiklik antidepresanlarin metabolizmasini
snleyebilir, bdylece bu ilaglann plazma seviyeleri artar.

Diger etkilegimler

Nadir vakalarda, lityum ve haloperidol kombinasyonunda ensefalopati benzeri sendrom
rapor edilmistir. Bu vakalarin, belirgin klinik durum mu yoksa NMS ve/veya lityum
zehirlenme vakast mi oldufu tartigmalidir. Ensefalopati benzeri sendrom; konfiizyon,
zaman ve yer kavrammin kayb:, bag agrisi, denge bozuklufu ve uyusuklufu kapsar.
Kombinasyon {izerine semptomsuz EEG anormalliklerini gbsteren bir rapor, EEG
izlemenin makul olabilecegini gdstermektedir. Lityum ve haloperidol birlikte
kullanildiginda, haloperidol en diisiik etkili dozda verilmeli, lityum seviyeleri izlenmeli ve
I mmoV/I altinda tutulmahdir. Eger ensefalopati-benzeri sendrom meydana gelirse, tedavi
acilen durduruimahdir.

Antikoagulan fenindiyon’un etkilerinin antagonizmas: bildirilmigtir.

Nobet esigini dilgiirmesi nedeniyle kullanilan antikonvillzanlarin dozunun arttiriimasi
gerekebilir.

(:)zel poplilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel poptilasyonlara iligkin herhangi bir klinik etkilegim ¢alimasi yiiriitiilmemistir.

Pediyatrik popiilasyon: Pediyatrik popiilasyona iliskin herhangi bir klintk etkilesim
¢aligmas: yiiriitiilmemigtir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolil (Kontrasepsiyon)
Haloperidoliin gebe kadinlarda kullanimna iliskin yeterli veri meveut degildir. Guivenliligi
saptanmamigtir.

Gebelik dénemi

Haloperidoliin hamilelerde giivenli kullanumina iliskin bir galigma bildiriimemigtir. Hayvan
calismalarinda bazilarinda, zarar verici etkileri olduguna dair kanitlar vardir. Gebeligin
flglincii trimestrinde antipsikotik ilaglara maruz kalan yeni doganlar, dogumu takiben
siddeti degigebilen, anormal kas hareketeleri (ekstrapiramidal igaretler/ektrapiramidal
semptomlar) ve/veya ilag kesilme semptomlan agisindan risk altindadirlar. Bu semptomlar
ajitasyon, hipertoni, hipotoni, tremor, somnolans, respiratuar distres veya beslenme
bozukluklarin igermektedir.

LEPTOL, hamilelikte yalmzca yarar risk degerlendirilmesi yapildiktan sonra
kullaniimalidir. Uygulanan doz miimkiin olan en disiik doz olmali ve uygulama siiresi

milmkiin olan en kisa siire olmalidir.

Laktasyon dénemi



Haloperidol anne siitiine gegmektedir. Emzirilen gocuklarda ekstrapramidal semptomlarin
gorlldigi vakalar seyrek de olsa rapor edilmistir. Haloperidol kullanimi gerekli ise
emzirmenin faydalari bunun potansiyel risklerine kars: diisiiniilmelidir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Haloperidoliin insanlarda fertilite iizerine etkisi bilinmemektedir. Haloperidol tedavisi
sirasinda bazi bireylerde impotans, libide artisi, priapizm ve menstrual diizensizlik
gbrillmistir.

4.7. Arag ve makine Kullanim iizerindeki etkiler

Tedavinin baglangicinda ve dzellikle yiiksek dozlarda, bir derece sedasyon veya dikkat
bozukluu meydana gelebilir. Alkol veya diger merkezi sinir sistemi depresanlariyla
birlikte bu etkiler artmaktadir. Hastalar, dikkat gerektiren arag ve makine kullanimi gibi
aktivitelerden duyarliliklar belli oluncaya kadar uzak durmalari konusunda uyan!malidir.

4.8. istenmeyen etkiler
Asagida verilen bilgiler tim LEPTOL formiilasyonlarini kapsamaktadir.

Plasebo kontrollii 3 klinik galigmaya katilan, haloperidol ile tedavi edilen 284 goniillii ve
gift kor aktif kargilagtirici kontrollii 16 klinik galismaya katilan, haloperidol ile tedavi edilen
1295 goniillii iizerinde yapilan ¢aligmalarda haloperidoliin glivenligi degerlendirilmistir.
Yapilan bu klinik ¢ahsmalara gore en yaygin bildirilen (% insidans) yan etkiler:
Ekstrapiramidal bozukluklar (%34), insomnia (%19), ajitasyon (%15), hiperkinezi (%13),
bag agris1 (%12), psikotik bozukluk (%9), depresyon (%8), kilo artisi (%8), ortostatik
hipotansiyon (%7) ve somnolans (%5).

Yukarida ve asafiida bahsi gegen yan etkiler klinik ¢aligmalardan ve haloperidoliin
kullanimu ile ilgili pazarlama sonrasi deneyimlerden bildirilmistir,

Istenmeyen etkiler, asagidaki siklik derecesine gdre belirtilmigtir:
Sikliklar su gekilde tanimlamr: Cok yaygin (>1/10); yaygin (21/100 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 ila Cok seyrek Bilinmeyen
(=1/10) (=1/100 ila =1/10); <1/100); (=1/10.060)
K.an ve lenf sistemi Lskopeni Agraniilositoz,
hastaliklan ndtropeni,
pansitopeni,
trombositopeni
Bagisiklik sistemi Hipersensivite Anaflaktik
hastaliklan reaksiyonlar,

Endokrin hastatiklar

Hiperprolaktinemi

Uygun olmayan
antiditretik hermon

sekrasyonu




Metaboliztna ve Hipoglisemi
beslenme hastaliklan
Konfiizyonel
Psikivatrik hastaliklar Ajitasyon, Depresyon, psikotik durum, Libido
Insomnia bozukluklar azalmas, libido
kaybi, huzursuzluk
Tardif diskinezi,
Ekstrapiramidal okitlojirik ktiz, distoni, Konwillziyon, Motor disfonksiyon,
Sinir sistemi bezukluklar, diskinezi, akatizi, Parkinsonizm, ndroleptik malign
hastabiklan hiperkinezi, bas | bradikinezi, hipokinezi, akinezi, kas sendrom, nistagmus
agnsi hipertoni, somnolans, gerginligi,
maske yiiz, tremor, sedasyon, istemsiz
sersemlik kasitma
Goz hastaliklan Gorsel rahatsizlik Bulamik gorme
Ventrikuler
Kardiyak hastalikian Tagikardi fibrilasyon, torsades
de pointes, ventrikiler
tagikardi, ekstrasistol
Ortostatik
Vaskuler hastaliklar hipotansiyon,
hipotansiyon
Solunum, gégfis
bozukluklart ve Dispne Bronkospazm Larenks ddemi,
mediastinal hastaliklar laringospazm
Konstipasyon, afizda
Gastrointestinal kuruluk, tikirik
hastaliklar hipersekresyonu,
kusma, bulant:
Hepato-bilier Anormal karaciger Hepatit, sanhk Akut hepatik
hastaliklar fonksiyon testi yetmezlik, kolestazis
Fotosensitivite Lokositoklastik
Deri ve derialt: doku Dokantii reaksiyonu, irtiker, vaskulit, eksfoliyatif
hastaliklar kasmt, denmatit,
hiperhidrozis
Kas-iskelet Tortikoliz, kas
bozukluklar, bag doku gerginligi, kas Trismus, kas
ve kemik hastaliklan spazmy, iskelet kasi cekilmesi

scrtligi

Bibrek ve idrar
hastaliklan

Uriner retansiyen




Amenore, Menoraji, menstrual
Ureme sistemi ve Erektil disfonksiyon dismenore, bozukluk, seksual | Jinekomasti, priapizm
meme hastaliklar palaktore, meme disfonksiyon
rahatsizlift
Genel bozuktuklar ve Yoniyiig Ani 8lom, vilz Sdemi,
uygulama bilgesine bozuklugu, hipotermi

iligkin bastahklar

hipertermi, ddem

Laboratavar sanuglar

Kilo artis1, kilo
azalmas]

Elekirokardiyogram
QT uzamasi

Ek bilgi:
QT sfiiresinin uzamasi, Torsades de pointes, ventrikiil aritmi ventrikiil fibrilasyonu ve ventrikiil

tagikardi ve kalp durmasi gibi kardiyak etkiler bildirilmistir. Bu etkiler yiiksek dozlarda ve daha
dnceden maruz kalan hastalarda meydana gelebilir.

Haloperido! uygulanan hastalarda toksik epidermal nekroliz ve Stevens-Johnson sendromu
goriilmistiir. Gergek insidanslari bilinmemektedir.

4.9. Doz agim1 ve tedavisi

Belirtiler

Genellikle, haloperidoliin doz agimi ghstergesi onun farmakolojik etkilerinin uzantisidir.
Bunlardan da en belirgin olanlan hipotansiyon, uykuya egilim gdsteren ruhsal kayitsizlik ve
siddetli ekstrapiramidal belirtilerdir, Muhtemel QT uzamasina eglik eden ventrikiiler aritmi
riski diigiiniilmelidir,

Hasta solunum depresyonu ve sok durumu yaratacak kadar ciddi hipotansiyon ile birlikte
komada gdziikebilir. Celiskili olarak hipotansiyondan ziyade hipertansiyon meydana gelebilir.
Ayrica konvillziyon da olusabilir.

Tedavisi

Haloperidoliin spesifik bir antidotu yoktur. Hastanmn solunum yolu agik tutulmalidir ve eger
gerekirse mekanik ventilasyon destegi uygulanabilir. Cegitli aritmi raporlarina gore, EKG
izlenmesi giddetli olarak Gnerilir. Hipotansiyon ve kollaps, plazma voliim destegi ve diger
uygun Slgiilerle tedavi edilmelidir. Adrenalin kullanilmamalidir. Hasta 24 saat ya da daha fazia
gbzlem altinda tutulmals, viicut 1sis1 izlenmeli ve yeterli miktarda sivi alim saglanmalidir.
Ciddi ekstrapramidal semptom durumlarinda, uygun anti Parkinson tedavisi uygulanmalidir.,

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLERi

5.1, Farmakodinamik dzellikleri

Farmakoterapétik grubu: Butirofenon Ttirevi
ATC kodu: NOSADO1
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Haloperidol merkezi ve periferal dopamin reseptér antagonistidir. Bir miktar antikolinerjik
etkinlige de sahiptir ve opiyat reseptdrierine baglanir.

5.2. Farmakokinetik dzellikleri

Genel dzellikler
Emilim:

Haloperidol oral uygulamadan sonra hizla emilir ve biyoyararlammi %44 ile %74 (ortalama

%60) arasinda degisir. Degisken biyoyararlanimi gastrointestinal emilimdeki ilk gegis
eliminasyonundaki bireysel farklihiklara baglhdar.

Dagilim:

Dagilim ekstravaskiiler dokulara hizli bir sekilde gergeklesir, haloperidoel kan-beyin engelini
gecer ve siitle atilir. Haloperidol plazma proteinlerine %92 oraninda baglanar.

Bivotransformasyon:

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

Eliminasyon yanlanma &mrii nemli giin igi degiskenlik gostermekle birlikte yaklagik 20
saattir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

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

Birgok yayinlanmis in vitro ¢alismada, Haloperidoliin kardiyak hERG (kalp kas: hiicresindeki
bir ivon kanali) kanalim bloke ettigi gériilmisttir. Birkag in-vivo ¢aligmada, 4 ile 20 ng/ml
etkili insan plazma konsantrasyonlarindan 3 ile 7 kat daha yiiksek Cmaks plazma seviyelerini
veren (.3 mg/kg iv civar1t dozlarda haloperidoliin bazi hayvan modelierinde intravensz
uygulanmas: Snemli QTc uzamasina sebep olmustur. Bu uzamis QTc’li intravendz dozlar
aritmilere sebep olmaz. Bazi ¢alismalarda 1 ile 5 mg/kg haloperido! i.v.’den yilksek dozlarda
insan plazma konsantrasyonlanindan 19 ile 68 kat daha fazla olan Cmaks plazma
konsantrasyonlarinda, QTc uzamasina ve/veya ventrikiiler aritmilere sebep olur.

6. FARMASOTIK OZELLIKLERI
6.1. Yardimc¢r maddelerin listesi

Laktoz

Misir nigastas:
Polivinil prolidon K 30
Talk

Magnezyum stearat
Ponceau 4R (E 124)
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6.2. Gecimsizlikler

Gegerli degildir.

6.3. Raf $mrii

24 ay

6.4. Saklamaya ydnelik 6zel uyanlar

30°C’nin altinda oda sicakliginda saklanmahdir. Isiktan korunmalidir,

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

50 tabletlik PVC/AI blister folya ambalajlarda.

6.6. Beseri Tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas) ve diger dzel nlemler

Kullantlmamus olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yanetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Auklarinin Kontroli Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBi

LE. Ulagay Ilag Sanayii TURK A.S.

Davutpasa Cad. No:12 (34010)

Topkapi - ISTANBUL

Tel.: (212)467 11 11

Fax: (212) 467 12 12

8. RUHSAT NUMARASI

25.05.1987 — 142/30

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI

IIk ruhsat tarihi: 25.05.1987
Ruhsat yenileme tarihi: 24.08.1999

10. KUB’'ON YENILENME TARIHi
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