Gebrauchsinformation:
Information fiir

den Anwender
I 'I

Haloperidol-
neuraxpharm’

Losung zum Einnehmen 2 mg/ml
Zur Anwendung bei Erwachsenen und Kindern ab 3 Jahren
Wirkstoff: Haloperidol

..

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch,
bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese
¢ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt

¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben

e \Wenn eine der aufgeflhrten Nebenwirkungen Sie erheblich

spater nochmals lesen.
oder Apotheker.

Sie es nichtan Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden,
auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie
bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1.
2.

Wias ist Haloperidol-neuraxpharm und wof(r wird es angewendet?

Was missen Sie vor der Einnahme von Haloperidol-neuraxpharm
beachten?

3. Wie ist Haloperidol-neuraxpharm einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5.
6
1

Wie ist Haloperidol-neuraxpharm aufzubewahren?

. Weitere Informationen

. WASISTHALOPERIDOL-NEURAXPHARM UND WOFUR

WIRD ES ANGEWENDET?

Haloperidol-neuraxpharm ist ein Arzneimittel zur Behandlung
bestimmter geistig-seelischer Erkrankungen (Neuroleptikum).

Anwendungsgebiete:

Haloperidol-neuraxpharm wird angewendet bei:

e seelischen Erkrankungen, die sich durch Symptome wie Wahn,
Sinnestauschungen, Denkstorungen und Ich-Stérungen duRern
(akute und chronische schizophrene Syndrome),

* psychiatrischen Erkrankungen aufgrund eines organischen Leidens
(organisch bedingte Psychosen),

® akuten seelisch-korperlichen (psychomotorischen) Erregungszu-
standen.

. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON HALO-

PERIDOL-NEURAXPHARM BEACHTEN?

Haloperidol-neuraxpharm darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Haloperidol, andere
Butyrophenone (Wirkstoffgruppe, zu der Haloperidol gehort),
Methyl-4-hydroxybenzoat (Paraben E 218) oder einen der sonstigen
Bestandteile von Haloperidol-neuraxpharm sind,

wenn Sie an der Parkinson-Krankheit leiden,

wenn bei lhnen in der Vorgeschichte ein malignes neuroleptisches
Syndrom nach der Anwendung von Haloperidol aufgetreten ist,
von Kindern unter 3 Jahren.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Haloperidol-
neuraxpharm ist erforderlich,

bei akuten Vergiftungen durch Alkohol, Schmerzmittel (Opioide),
Schlafmittel (Hypnotika) oder zentralddmpfende Psychopharmaka,
wenn bei lhnen eine Schadigung von Leber oder Nieren vorliegt
(Leber- oder Niereninsuffizienz),

wenn |hr Kaliumspiegel im Blut stark erniedrigt ist (Hypokalidmie)
oder andere Elektrolytstorungen vorliegen,

wenn |Ihr Herzschlag verlangsamt ist (Bradykardie),

wenn Sie an sehr niedrigem Blutdruck (schwere Hypotonie) bzw. Blut-
druckabfall beim Wechsel vom Liegen zum Stehen (orthostatische
Dysregulation) leiden,

wenn bei Ihnen Risikofaktoren fir ein verlangertes QT-Intervall im
EKG, wie angeborenes langes QT-Syndrom oder andere klinisch
signifikante Vorschadigungen des Herzens vorliegen (kardiale Sto-
rungen, insbesondere Erregungsleitungsstérungen, Arrhythmien),
QT-Verlangerung in der Familiengeschichte, gleichzeitige Behand-
lung mit Arzneimitteln, die ebenfalls das QT-Intervall im EKG
verlangern oder eine Hypokalidmie/Elektrolytstorungen hervorru-
fen kénnen (siehe auch Abschnitt ,Bei Einnahme von Haloperi-
dol-neuraxpharm mit anderen Arzneimitteln”),

wenn Sie an speziellen Geschwdlsten erkrankt sind
(prolaktinabhangigen Tumoren, z. B. Brust-Tumoren),

wenn bei lhnen eine depressive Erkrankung vorliegt,

wenn Sie an Erkrankungen der blutbildenden Organe leiden,
wenn bei lhnen in der Vorgeschichte ein malignes neuroleptisches
Syndrom nach Anwendung anderer Neuroleptika aufgetreten ist,
wenn Sie an hirnorganischen Erkrankungen oder Epilepsie leiden,
wenn bei lhnen eine Schilddrisenuberfunktion (Hyperthyreose)
vorliegt.

Kinder und Jugendliche:

Da Kinder bereits bei niedrigen Dosen Stérungen des Bewegungsab-
laufs entwickeln, ist bei Kindern bis 12 Jahre, die mit Haloperidol-
neuraxpharm behandelt werden, Vorsicht geboten.

Altere Patienten:

Obgleich das Vorherrschen von sogenannten Spéatdyskinesien (anhal-
tende Stérungen des Bewegungsablaufs) noch nicht hinreichend
erforscht ist, scheint es so, dass éltere Patienten, insbesondere
altere Frauen daftr besonders empfanglich sind. Das Risiko von
Spaldysk\ne&en und besonders das der Irreversibilitat nimmt ver-
mutlich mit der Therapiedauer und der Hohe der neuroleptischen
Dosierung zu. Allerdings kann sich eine Spatdyskinesie auch schon
nach kurzer Behandlungsdauer und niedriger Dosierung entwickeln.
Die neuroleptische Behandlung selbst kann die Symptome einer
beginnenden Spétdyskinesie zundchst maskieren. Nach Absetzen
der Medikation tritt diese dann sichtbar in Erscheinung (siehe auch
Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind maglich? ).

Erhohte Mortalitat bei alteren Menschen mit Demenz-Erkrankungen:

Bei alteren Menschen mit Demenz-Erkrankungen, die mit Antipsy-

chotika behandelt wurden, wurde ein geringer Anstieg in der Anzahl

der Todesfalle im Vergleich mit denjenigen, die keine Antipsychotika

einnahmen, berichtet.

Seien Sie (auch) besonders vorsichtig,

e wenn Sie ein erhohtes Schlaganfall-Risiko oder eine voriber-
gehende Verringerung der Blutversorgung des Gehirns haben,

* wenn Sie oder ein Verwandter schon einmal vendse Thrombosen
(Blutgerinnsel) hatten, denn derartige Arzneimittel werden mit
dem Auftreten von Blutgerinnseln in Verbindung gebracht.

Weitere Hinweise:

Besondere Vorsicht ist geboten bei Patienten mit organischen
Hirnschéden, arteriosklerotischen HirngefaRerkrankungen und Nei-
gung zu Krampfanféllen (in der Vorgeschichte, z. B. bei Alko-
holentzug), da Haloperidol die Schwelle fir das Auftreten von
Krampfanfallen senkt und groRe Anfélle (Grand-mal-Anfalle) auftre-
ten konnen. Epileptiker sollten nur unter Beibehaltung der Arznei-
mittel zur Verhinderung von Krampfanféllen mit Haloperidol-neurax-
pharm behandelt werden.

Haloperidol-neuraxpharm sollte nicht bei schweren depressiven
Erkrankungen eingesetzt werden. Bei gleichzeitiger Depression und
Psychose sollte Haloperidol-neuraxpharm mit einem Arzneimittel
zur Behandlung von depressiven Erkrankungen kombiniert werden
(siehe auch Abschnitt , Bei Einnahme von Haloperidol-neuraxpharm
mit anderen Arzneimitteln”).

Patienten mit Schilddrisentberfunktion (Hyperthyreose) sollten nur
beiausreichender Behandlung der Schilddrisenfunktionsstérung mit
Haloperidol-neuraxpharm behandelt werden.

Patienten mit einer Geschwulst des Nebennierenmarks
(Phaochromozytom) sowie Patienten mit eingeschrénkter Nieren-,
Herz- oder Gehirnfunktion zeigen haufiger einen Blutdruckabfall
nach Gabe von Haloperidol und sollten deshalb sorgféltig Giberwacht
werden.

Neuroleptika flhren zu einer erhohten Prolaktin-Ausschittung.
Obwohl noch keine aussagekréaftigen Ergebnisse klinischer und epi-
demiologischer Studien vorliegen, ist bei Patienten mit entsprechen-
der Vorgeschichte Vorsicht geboten.

Vor einer Behandlung mit Haloperidol-neuraxpharm ist das Blutbild
(einschlieRlich des Differentialblutbildes sowie der Thrombozyten-
zahl) zu kontrollieren. Bei abweichenden Blutwerten darf eine
Behandlung mit Haloperidol-neuraxpharm nur bei zwingender Not-
wendigkeit und unter haufigen Blutbildkontrollen erfolgen. Ein beste-
hender erniedrigter Kaliumspiegel (Hypokalidmie) ist vor Behand-
lungsbeginn auszugleichen.

Auch die Nieren- und Leberfunktion sowie die Kreislaufsituation des
Patienten sollten vom Arzt wahrend der Behandlung in regelmaRigen
Abstanden Uberwacht werden. Ein Ausgangs-EKG sowie -EEG
:»Herz- bzw. Hirnstrombild) sollten fiir spatere Verlaufskontrollen vor-
iegen.

Eine Verlangerung des QT-Intervalls im EKG wurde wahrend der
Anwendung von Haloperidol berichtet. Daher ist bei Patienten, die
Risikofaktorenfiireine QT-Verlangerung (QT-Syndrom, Hypokalidmie,
Elektrolytstérungen, HerzgefaRerkrankungen, QT-Verlangerung in
der Familiengeschichte) aufweisen, oder bei gleichzeitiger Behand-
lung mit Arzneimitteln, die ebenfalls das QT-Intervall im EKG
verlangern, Vorsicht geboten, insbesondere wenn Haloperidol inji-
ziert wird. Das Risiko einer QT-Verldngerung und/oder ventrikularer
Arrhythmien (schwere Herzrhythmusstorungen) kann bei héherer
Dosierung (siehe auch Abschnitt ,Bei Einnahme von Haloperidol-
neuraxpharm mit anderen Arzneimitteln” und Abschnitt 4. Welche
Nebenwirkungen sind mdglich?*”) oder wenn Haloperidol gespritzt
wird, insbesondere in die Vene, erhoht sein. Bei Verabreichung von
Haloperidol in die Vene sollte eine kontinuierliche EKG-Uberwachung
zur Erkennung einer QT-Intervall-Verlangerung und maligner (schwe-
rer) Herzrhythmusstérungen durchgefihrt werden.

Sollte unter der Behandlung mit Haloperidol-neuraxpharm hohes
Fieber, Zahnfleisch- und Mundschleimhautentziindungen, Hals-
schmerzen oder eitrige Angina sowie grippeahnliche Symptome auf-
treten (insbesondere wenn diese Symptome innerhalb der ersten
drei Monate nach Beginn der Haloperidol-Behandlung auftreten),
sollte keine Selbstmedikation mit Schmerzmitteln o.&. durchgefiihrt,
sondern umgehend der behandelnde Arzt aufgesucht werden.

Das maligne neuroleptische Syndrom (schwerwiegende Krank-
heitserscheinung nach Gabe von Neuroleptika) ist gekennzeich-
net durch Fieber Gber 40 °C und Muskelstarre mit Anstieg der
Kreatin-Kinase (CK) in Blut und Harn. Da eine weitere Neurolep-
tikum-Gabe einen lebensbedrohlichen Ausgang haben kann, ist
sofort der ndchste erreichbare Arzt zu Rate zu ziehen.

Sollten Sie Anzeichen einer der anderen oben geschilderten,
schwerwiegenden Nebenwirkungen bei sich beobachten, so
rufen Sie bitte ebenfalls den nachsten erreichbaren Arzt zu Hilfe.
Bei anderen unerwiinschten Wirkungen sprechen Sie bitte mit
Ihrem behandelnden Arzt Uber entsprechende GegenmafRnah-
men.

Machen Sie Ihren Arzt sofort auf Muskelkrémpfe im Mund- und
Gesichtsbereich sowie an Armen und Beinen aufmerksam, auch
wenn diese erst nach Beendigung der Behandlung mit Haloperi-
dol-neuraxpharm auftreten.

Bei Einnahme von Haloperidol-neuraxpharm mit anderen
Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem
eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die Wirkung nachfolgend genannter Arzneistoffe bzw. Arzneimit-
telgruppen kann bei gleichzeitiger Behandlung mit Haloperidol-
neuraxpharm beeinflusst werden:

e Arzneimittel, die das zentrale Nervensystem déampfen wie
Schmerzmittel, Schlafmittel, andere Psychopharmaka, Arznei-
mittel zur Behandlung von Allergien (Antihistaminika), da es zu
verstarkter Midigkeit, Benommenheit und Atmungsstérungen
kommen kann.

bestimmte Arzneimittel gegen Infektionen (Polypeptid-Antibio-
tika, wie z. B. Capreomycin, Colistin, Polymyxin B), da eine von
diesen Arzneimitteln hervorgerufene Dampfung der Atmung
durch Haloperidol-neuraxpharm verstérkt werden kann.
Arzneimittel, die ebenfalls das QT-Intervall verlangern kénnen,
wie Arzneimittel gegen Storungen des Herzrhythmus (Antiar-
rhythmika der Klasse |A oder lIl), bestimmte Arzneimittel gegen
Infektionen (Makrolid-Antibiotika), Arzneimittel zur Behandlung
von Allergien (Antihistaminika) sowie Arzneimittel, die den
Kaliumspiegel verringern kénnen (z. B. bestimmte Diuretika)
oder Arzneimittel, die den Abbau von Haloperidol in der Leber
hemmen kénnen (z. B. Cimetidin, ein Arzneimittel zur Behandlung
von Erkrankungen des Magens, Fluoxetin, ein Arzneimittel zur
Behandlung von depressiven Erkrankungen), sollten nicht zusam-
men mit Haloperidol-neuraxpharm angewendet werden.
Haloperidol wird auf mehreren \Wegen abgebaut. Eine Hem-
mung dieser Abbauwege durch andere Arzneimittel kann zu
erhéhten Blutspiegeln von Haloperidol und einem erhéhten
Risiko unerwiinschter Arzneimittelwirkungen einschlief3lich eines
verlangerten QT-Intervalls fiihren. In bestimmten Untersuchun-
gen wurde Uber leicht bis maRig erhdhte Blutspiegel von
Haloperidol berichtet, wenn Haloperidol gemeinsam mit Arz-
neimitteln angewendet wurde, die Uber die Enzyme CYP3A4
oder CYP2D6 abgebaut werden oder diese hemmen, wie Itraco-
nazol, Nefazodon, Buspiron, Venlafaxin, Alprazolam, Fluvoxamin,
Chinidin, Fluoxetin, Sertralin, Chlorpromazin und Promethazin.
Verlangerungen des QTc-Intervalls wurden bei der gemeinsa-
men Anwendung von Haloperidol mit den den Abbau hemmen-
den Substanzen Ketoconazol (400 mg/Tag) oder Paroxetin (20
mg/Tag) beobachtet. Es kann notwendig sein, die Haloperidol-
Dosis zu reduzieren.

Natriumvalproat hemmt einen bestimmten Abbauweg (Glukuro-  —
nidierung), beeinflusst aber die Plasmakonzentration von Halo-
peridol nicht. re—
Die gleichzeitige Anwendung von bestimmten Arzneimitteln zur
Behandlung von depressiven Erkrankungen (trizyklische Antide-
pressiva) und Haloperidol fiihrt zu einem erhohten Blutspiegel
der Antidepressiva. Es ist mit einer Erhdhung der Nebenwir-
kungen beider Stoffe, wie der anticholinergen Wirkung, einem
Absenken der Krampfschwelle, insbesondere aber der Wirkun-
gen auf das Herz (kardiale Effekte [QT-Intervall-Verlangerung])
zu rechnen. Von einer Kombination dieser beiden Wirkstoffgrup-
pen wird daher abgeraten.

Bei gleichzeitiger Einnahme mit Stimulanzien vom Amphetamin-
Typ wird deren Effekt vermindert, der antipsychotische Effekt
von Haloperidol kann vermindert werden.

Bei gleichzeitiger Gabe von Sympathomimetika (Arzneimittel,
die u. a. blutdrucksteigernd wirken) wie z. B. Epinephrin kann
es zu unerwartetem Blutdruckabfall und Beschleunigung des
Herzschlages kommen; die gefalerweiternde Wirkung geringer
Dopamin-Dosen wird ebenso wie die gefaltengstellende Wir-
kung hoher Dopamin-Dosen durch Haloperidol reduziert.

Die Wirkung blutdrucksenkender Arzneimittel kann verstarkt
werden. In Kombination mit Methyldopa kénnen verstarkt
Beschwerden wie Mdidigkeit und Depression (zentralnervose
Effekte) auftreten.

Bei gleichzeitiger Anwendung von bestimmten Arzneimitteln
zur Behandlung der Tuberkulose (Rifampicin), Arzneimitteln zur
Behandlung der Epilepsie (wie Carbamazepin, Phenobarbital
oder Phenytoin) oder durch Rauchen kann der Blutspiegel von
Haloperidol gesenkt werden, was zu einer Abschwachung der
Haloperidol-Wirkung fuhren kann.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Lithium (einem Arzneimittel
zur Behandlung von Depressionen) kann es in seltenen
Fallen zu schweren Storungen des Nervensystems (neu-
rotoxische Symptome), wie z. B. Bewusstseinsstérungen
und Kérpertemperaturerhohung kommen. AulRerdem kann die
gleichzeitige Einnahme von Lithium zu EEG-Veranderungen
(Veranderungen des Hirnstrombildes), vermehrten Stérungen
des Bewegungsablaufs (extrapyramidalmotorische Stérungen),
Mudigkeit, Zittern und Mundtrockenheit fiihren. Beim Auftreten
neurotoxischer Symptome ist die Medikation sofort zu beenden.
Bei gleichzeitiger Anwendung von Neuroleptika, zu denen Halo-
peridol zahlt, und anderen Dopaminantagonisten (z. B. Meto-
clopramid, ein Arzneimittel zur Behandlung von Ubelkeit und
Magen- Darm-Storungen) kann es zu einer Verstérkung der
beschriebenen Bewegungsstérungen kommen.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit bestimmten Antiparkinson-
mitteln (z. B. Levodopa, Dopaminagonisten) kann die Wirkung
dieser Arzneimittel abgeschwacht werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Haloperidol-neuraxpharm und
Arzneimitteln, die eine anticholinerge Wirkung besitzen (Arznei-
mittel u. a. zur Behandlung der Parkinson-Krankheit, wie z. B.
Atropin, Biperiden), kann diese Wirkung verstarkt werden. Dies
kann sich in Sehstorungen, Erhéhung des Augeninnendrucks,
Mundtrockenheit, beschleunigtem Herzschlag, Verstopfung,
Beschwerden beim Wasserlassen, Stérungen der Speichelse-
kretion, Sprechblockade, Gedachtnisstérungen oder verminder-
tem Schwitzen duRern.

Bei Patienten mit akuter Vergiftung durch Kokain kann es
unter der Behandlung mit Haloperidol-neuraxpharm zu einer
Verstarkung der Muskelverspannungen und zu Stérungen des
Bewegungsablaufs (extrapyramidalmotorische Nebenwirkun-
gen) kommen.

Unter der Behandlung mit Haloperidol-neuraxpharm ist die Wir-
kung von Disulfiram (Arzneimittel gegen Alkoholkrankheit) bei
gleichzeitigem Alkoholgenuss abgeschwécht.

Aufgrund von Wechselwirkungen mit blutgerinnungshemmen-
den Arzneimitteln (orale Antikoagulanzien) ist bei einer gleichzeitig
durchgeflihrten Antikoagulanzien-Behandlung die regelmaliige
Kontrolle des Gerinnungsstatus in kirzeren Absténden ange-
zeigt.

Wegen der durch Haloperidol hervorgerufenen Prolaktiner-
héhung kann die Reaktion auf die Anwendung von Gonadorelin
abgeschwaécht werden.

Bei Einnahme von Haloperidol-neuraxpharm zusammen
mit Nahrungsmitteln und Getranken:

Die gleichzeitige Einnahme von Tee oder Kaffee kann zu einer
Abschwachung der Haloperidol-Wirkung fiihren.

Die gleichzeitige Einnahme von Alkohol und Haloperidol kann zu
einer Verstarkung der Alkoholwirkung und zu einer Blutdrucksen-
kung fiihren.

Schwangerschaft und Stillzeit:

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft:

Der Eintritt einer Schwangerschaft wéahrend der Behandlung
mit Haloperidol-neuraxpharm sollte nach Moglichkeit vermieden
werden. Daher sollte vor Behandlungsbeginn ein Schwan-
gerschaftstest vorgenommen werden. Wahrend der Behand-
lung sind geeignete schwangerschaftsverhiitende Manahmen
durchzufiihren.

In der Schwangerschaft dirfen Sie Haloperidol-neuraxpharm
nur einnehmen, wenn |hr behandelnder Arzt dies fur zwingend
erforderlich hélt, da Uber die Sicherheit von Haloperidol in der
Schwangerschaft keine ausreichenden Untersuchungen vorlie-
gen. Tierexperimentelle Untersuchungen haben Hinweise auf
Fruchtschadigungen ergeben. Bei Anwendung von Haloperidol
wéhrend des letzten Drittels der Schwangerschaft wurden
voribergehende, unwillkirliche Bewegungsstérungen (extrapy-
ramidale Symptome) bei Neugeborenen beobachtet.

Stillzeit:

Haloperidol geht in die Muttermilch Uber. Bei gestillten Kindern,
deren Mtter Haloperidol erhielten, wurden unwillkirliche Bewe-
gungsstorungen (extrapyramidale Symptome; siehe Abschnitt 4.
Welche Nebenwirkungen sind moglich?”) beobachtet. Daher
sollten Sie unter einer Haloperidol-Behandlung nicht stillen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:
Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgemalem
Gebrauch das Reaktionsvermdgen so weit verandern, dass
die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraRenverkehr, zum
Bedienen von Maschinen oder zum Arbeiten ohne sicheren
Halt beeintrachtigt wird. Sie kénnen dann auf unerwartete und
plotzliche Ereignisse nicht mehr schnell und gezielt genug reagie-
ren.




Beachten Sie besonders, dass Alkohol Ihre Verkehrstichtigkeit noch
weiter verschlechtert!

Daher sollten das Flihren von Fahrzeugen, das Bedienen von Maschi-
nen oder sonstige gefahrvolle Tatigkeiten - zumindest wahrend der
ersten Zeit der Behandlung - ganz unterbleiben. Die Entscheidung in
jedem Einzelfall trifft der behandelnde Arzt unter Berlicksichtigung
der individuellen Reaktion und der jeweiligen Dosierung.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile
von Haloperidol-neuraxpharm: .
Methyl-4-hydroxybenzoat  (Paraben E 218) kann  Uber-
empfindlichkeitsreaktionen, auch Spatreaktionen, hervorrufen.

3. WIE IST HALOPERIDOL-NEURAXPHARM EINZUNEH-
MEN?
Nehmen Sie Haloperidol-neuraxpharmimmer genau nach der Anwei-
sung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.
DOSIS Darreichungsform und Dauer der Anwendung missen an
das Anwendungsgeb\et die Schwere der Krankheit und die individu-
elle Reaktionslage (das Ansprechen des einzelnen Patienten auf das
Arzneimittel) angepasst werden. Grundsatzlich sollte die niedrigste
noch wirksame Dosis gegeben werden.
Beiambulanter Therapie (BehandlungauRerhalb des Krankenhauses)
wird mit einer niedrigen Dosierung begonnen. Bei stationérer Thera-
pie (Behandlung im Krankenhaus) kann mit héheren Anfangsdosen
ein rascherer Wirkungseintritt erzielt werden. Abrupte Dosisénde-
rungen erhéhen das Nebenwirkungsrisiko. Nach einer léngerfristigen
Therapie muss der Dosisabbau in sehr kleinen Schritten Giber einen
grolken Zeitraum hinweg erfolgen.
Die Erhaltungsdosis ist die tagliche Menge von Haloperidol-neurax-
pharm, die auf langere Dauer angewendet wird, nachdem die akuten
Krankheitszeichen sich gebessert haben.

Dosierung bei Kindern ab 3 Jahren:

Beginn mit 0,025 - 0,05 mg Haloperidol/kg Kérpergewicht pro Tag in
geeigneten Darreichungsformen. Wenn erforderlich, kann die Dosis
auf bis zu 0,2 mg Haloperidol/kg Kérpergewicht pro Tag gesteigert
werden.

Dosierung bei dlteren Patienten:

Bei &lteren Patienten, insbesondere bei solchen  mit
Hirnleistungsstérungen, kannim Allgemeinen mit niedrigeren Dosen
eine Wirkung erzielt werden. Daher sollte bei allen genannten Krank-
heitsbildern mit Einzeldosen von 0,5 - 1,5 mg Haloperidol pro Tag in
geeigneten Darreichungsformen begonnen werden.

Fir die Therapie von Kindern ab 3 Jahren und alteren Patienten soll-
ten wegen der dabei verwendeten niedrigeren Dosen die Losung
mit 2 mg/ml bzw. die Tabletten zu 1 mg oder zu 2 mg zur Anwendung
kommen.

Hinweis:

Bei gleichzeitiger Behandlung mit Lithium und Haloperidol-neurax-
pharm sollten beide Arzneimittel so niedrig wie mdglich dosiert
werden.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tibliche Dosis:
Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da Haloperi-
dol-neuraxpharm sonst nicht richtig wirken kann! Soweit moglich,
werden téglich 3 Einzeldosen gegeben, bei héheren Dosierungen
auch mehr.

Seelische Erkrankungen, die sich durch Symptome wie Wahn, Sin-
nestauschungen, Denkstérungen und Ich-Stérungen duRern (akute
und chronische schizophrene Syndrome):

Beginn mit 5 - 10 mg Haloperidol (entsprechend 50 - 100 Tropfen
oder 2,5-5 ml Lésung) pro Tag; eine Tagesdosis von 30 mg Halope-
ridol sollte in der Regel nicht Uberschritten werden. In bestimmten
Fallen ist eine Steigerung auf hochstens 100 mg Haloperidol pro Tag
in geeigneten Darreichungsformen maglich. Nach Abklingen akuter
Krankheitszeichen betragt die Erhaltungsdosis 3 - 15 mg Haloperidol
(entsprechend 30 - 150 Tropfen oder 1,5-7,5 ml Lésung) pro Tag, bei
schlecht auf die Behandlung ansprechenden Patienten auch mehr.

Psychiatrische Erkrankungen aufgrund eines organischen Leidens
(organisch bedingte Psychosen):

Beginn mit 1 -5 mg Haloperidol (entsprechend 10 - 50 Tropfen oder
0,5 - 2,5 ml Losung) pro Tag; eine Tagesdosis von 20 mg Haloperi-
dol sollte in der Regel nicht Uberschritten werden. Im extremen Aus-
nahmefall ist eine Steigerung auf héchstens 100 mg Haloperidol pro
Tag moglich. Sollte eine Erhaltungsdosis notwendig sein, so betragt
diese im Allgemeinen 3 - 15 mg Haloperidol (entsprechend 30 - 150
Tropfen oder 1,5 - 7,5 ml Losung) pro Tag.

Akute seelisch-kérperliche (psychomotorische) Erregungszustande:
Beginn mit 5 - 10 mg Haloperidol (entsprechend 50 - 100 Tropfen
oder 2,6 - 5 ml Lésung) pro Tag; eine Tageshéchstdosis von 30 mg
Haloperidol sollte in der Regel nicht tberschritten werden. Die Tages-
dosis sollte auch hier nur im extremen Ausnahmefall auf hochstens
100 mg Haloperidol pro Tag gesteigert werden.

Art der Anwendung:

Zum Einnehmen.

Die Losung ist wahrend der Mahlzeiten mit ausreichend Flissigkeit
(z. B. mit einem Glas Wasser) einzunehmen.

Dauer der Anwendung:

Die Behandlungsdauer richtet sich nach dem Krankheitsbild und
dem individuellen Verlauf, Dabei ist die niedrigste notwendige Erhal-
tungsdosis anzustreben. Uber die Notwendigkeit einer Fortdauer der
Behandlung ist vom Arzt laufend kritisch zu entscheiden.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von Haloperidol-neuraxpharm zu
stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groRBere Menge Haloperidol-neuraxpharm ein-
genommen haben, als Sie sollten:

Eine nur geringfligige Uberdosierung, z. B. wenn Sie eine Einzel-
gabe versehentlich doppelt eingenommen haben, hat normaler-
weise keine Auswirkungen auf die weitere Einnahme, d. h. Sie
nehmen Haloperidol-neuraxpharm danach so ein wie sonst auch.

Folgende Symptome kénnen Anzeichen einer Uberdosierung sein:
Bei Einnahme erheblich zu hoher Arzneimengen kénnen insbeson-
dere die im Abschnitt 4. beschriebenen Nebenwirkungen verstérkt
auftreten:

unwillkiirliche Bewegungsstorungen (extrapyramidale Stérungen)
wie Muskelkrdmpfe im Bereich von Mund, Gesicht, Rachen,
Augen, Hals, Kehlkopf,

Bewusstseinstriibungen (Somnolenz bis Koma), Verwirrtheits-
und Erregungszustande,

zerebrale Krampfanfélle,

Storungen der Kérperwarmeregulation (Hyperthermie oder Hypo-
thermie),

zu hoher oder zu niedriger Blutdruck, zu schneller oder zu langsamer
Herzschlag, Veranderungen des EKG (PQ-, QT-Intervallverlangerung,
Torsades de pointes), Herz- und Kreislaufversagen,
verschwommenes Sehen, Erhéhung des Augeninnendrucks, Ver-
ringerung der Darmmotilitat, Harnverhalt,

Atemdepression, Atemstillstand, Aspiration, blau-rote Farbung von
Haut und Schleimhauten (Zyanose), Lungenentziindung.
Verstandigen Sie bei Uberdosierung sofort den nachsten erreichbaren
Arzt, damit er eine intensivmedizinische Behandlung einleiten kann!

Wenn Sie die Einnahme von Haloperidol-neuraxpharm verges-
sen haben:

Bitte nehmen Sie |hr Arzneimittel weiter so ein, wie es vom Arzt ver-
ordnet wurde. Keinesfalls durfen Sie eine vergessene Dosis durch
die Einnahme einer doppelten Dosis ausgleichen.

Wenn Sie die Einnahme von Haloperidol-neuraxpharm abbre-
chen:

Sollten Sie die Behandlung abbrechen wollen, so besprechen Sie
dieses bitte vorher mit lhrem Arzt. Beenden Sie nicht eigenméchtig
die medikamentose Behandlung, weil der Erfolg der Therapie
dadurch geféhrdet werden konnte.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben,

fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker. 5.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann Haloperidol-neuraxpharm Nebenwirkun-
gen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig:
mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig:
1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich:
1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten:
1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten:
weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt:
Héaufigkeit auf Grundlage der verfligbaren
Daten nicht abschatzbar

Mégliche Nebenwirkungen:

Im unteren Dosierungsbereich (1 - 2 mg taglich) sind Nebenwirkun-
gen durch Haloperidol vergleichsweise selten, gering ausgepragt
und voriibergehend. Bei hoheren Dosen treten manche Nebenwir-
kungen héaufiger auf. Beschwerden im Bereich des Nervensystems
(neurologische Symptome) sind dabei vorherrschend.

Herz Kreislauf System:

Héufigtreten, vorallem zu Beginn der Behandlung, Kreislaufstérungen
wie Blutdruckabfall, insbesondere beim Wechsel vom Liegen zum
Stehen, sowie Beschleunigung des Herzschlags auf.

Gelegentlich wurde Uber Herzrasen (Tachykardie) berichtet.

Sehr selten wurde wéhrend der Anwendung von Haloperidol tber
eine Veranderung in der Herzstromkurve (Verlangerung des QT-
Intervallsim EKG) und/oder Herzrhythmusstérungen (ventrikulare
Arrhythmien/Torsade de pointes) berichtet, des Weiteren tber
seltene plétzliche Todesfalle. Dies kann bei der Verabreichung
hoher Dosen und bei dafiir besonders empfanglichen Patienten
haufiger auftreten.

Informieren Sie in diesen Féllen bitte umgehend lhren behan-
delnden Arzt, da die Behandlung mit Haloperidol abgebrochen
werden muss.

Unwillkirliche Bewegungen (extrapyramidalmotorische Symp-
tome):

Sehr héufig kommt es bei der Behandlung mit Haloperidol -
vor allem in den ersten Tagen und Wochen - zu sogenannten
Frihdyskinesien in Form von Muskelverspannungen und Sto-
rungen des Bewegungsablaufs (z. B. krampfartiges Herausstre-
cken der Zunge, Verkrampfung der Schlundmuskulatur, Schief-
hals, Kiefermuskelkrampfe, Blickkrampfe, Versteifung der Ru-
ckenmuskulatur). Stérungen wie bei der Parkinson-Krankheit (Zit-
tern, Steifheit) und Bewegungsdrang mit der Unféhigkeit, ruhig zu
sitzen (Akathisie), treten im Allgemeinen spater auf. Kinder ent-
wickeln bereits bei niedrigen Dosierungen derartige Stérungen.
In diesen Fallen kann der Arzt die Dosis verringern und/oder
auch ein Gegenmittel verabreichen, das diesen Nebenwirkungen
sofort entgegenwirkt.

Nach zumeist langerer und hochdosierter Behandlung oder
nach Abbrechen der Behandlung kann es zu anhaltenden Sto-
rungen des Bewegungsablaufs kommen (z. B. unwillkirliche
Vorwartsbewegungen vor allem im Bereich von Kiefer- und
Gesichtsmuskulatur, aber auch unwillkirliche Bewegungen an
Armen und Beinen, sogenannte Spatdyskinesien).

Bei Auftreten der oben genannten Symptome sollten Sie hren
behandelnden Arzt informieren, der tber weitere Mainahmen/
die weitere Therapie entscheiden wird.

Malignes neuroleptisches Syndrom:

Unter der Behandlung mit Neuroleptika, zu denen auch Haloperi-
dol-neuraxpharm gehort, kann es zu einem lebensbedrohlichen
Zustand (malignes neuroleptisches Syndrom) mit hohem Fieber
(> 40 °C), Muskelstarre und Stérungen des vegetativen Nerven-
systems (Herzjagen, Bluthochdruck, Bewusstlosigkeit bis zum
Koma) kommen, der das sofortige Absetzen der Medikation und
umgehende arztliche Behandlung erfordert.

Andere zentralnervose Beschwerden:

Mudigkeit kann insbesondere zu Beginn der Behandlung
auftreten, ferner auch Unruhe, Erregung, Benommenheit,
depressive Verstimmung (insbesondere bei Langzeitbehand-
lung), Gleichgiiltigkeit und Antriebsschwache (Lethargie),
Schwindelgeflhl, Kopfschmerzen, seltener Zeichen von Erre-
gung und Verwirrtheit (delirante Symptome) - insbesondere bei
gleichzeitiger Einnahme bestimmter anderer Wirkstoffe (anticho-
linerg wirkende Substanzen) - oder vom Gehirn ausgehende
Krampfanfalle, starke Schwankungen der Koérpertemperatur
sowie Sprach-, Gedachtnis- und Schlafstérungen.

Magen-Darm-Trakt: .

Gelegentlich wurde Uber Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Appe-
titverlust, Sodbrennen und Stérungen im Verdauungstrakt (Dys-
pepsie) berichtet.

In sehr seltenen Féllen kann es zu einer lebensbedrohlichen
Darmlahmung (paralytischer lleus) kommen.

Leber- und Gallenwege:

Gelegentlich wurde Uber vorlbergehende Erhéhung der
Leberenzymaktivitaten, sehrseltenauch Uber Leberentziindungen
(meist mit Abflussstorungen der Galle einhergehend), berichtet.

Vegetatives Nervensystem:

Gelegentlich kann es bei hoher Dosierung zu vegetativen
Begleitwirkungen kommen wie Sehstérungen (Akkommodations-
storungen), Mundtrockenheit, Geflihl der verstopften Nase,
Erhohung des Augeninnendrucks, Verstopfung, Stérungen beim
Wasserlassen.

Hormonstérungen:

Vereinzeltkénnen Stérungen der Regelblutung, Absonderung von
Milch aus der Brust bei der Frau, Anschwellen der Brust beim
Mann, Stérungen der sexuellen Erregbarkeit und Gewichtszu-
nahme auftreten, ferner Stérungen des Zuckerhaushaltes und des
Salz-/Wasserhaushaltes (Schwartz-Bartter-Syndrom).

Blut und BlutgefaRe:

Es wurde weiterhin Gber Blutbildungsstérungen wie der Vermin-
derung der Zahl der weiRen Blutkorperchen (Leukopenie) oder
der Blutplattchen (Thrombopenie), der Verminderung bestimm-
ter Arten weiRer Blutkdrperchen (Eosinophilie, Agranulozytose)
und einer starken Verminderung der Blutzellen aller Systeme
(Panzytopenie) berichtet. Daher sollten Sie der Aufforderung des
Arztes, sich zu den regelmaRig erforderlichen Blutbildkontrollen
e\nzufmden unbedingt nachkommen (siehe Abschnitt 2."Was
miissen Sie vor der Einnahme von Haloperidol-neuraxpharm
beachten?”).

Blutgerinnsel in den Venen, vor allem in den Beinen (mit Schwel-
lungen, Schmerzenund Rotungen der Beine), die moglicherweise
Giber die Blutbahn in die Lunge gelangen und dort Brustschmer-
zen sowie Schwierigkeiten beim Atmen verursachen konnen.
Wenn Sie eines dieser Symptome bei sich beobachten, holen Sie
bitte unverziglich arztlichen Rat ein.

Skelettmuskulatur und Bindegewebe:

In sehr seltenen Fallen kann es wéhrend der Behandlung mit
Haloperidol zu einem Zerfall der Skelettmuskelzellen (Rhabdo-
myolyse) kommen.

Uberempfindlichkeitsreaktionen:

Gelegentlich kénnen allergische Hautreaktionen und Juckreiz auf-
treten. .
Methyl-4-hydroxybenzoat (Paraben E 218) kann Uber-
empfindlichkeitsreaktionen, auch Spatreaktionen, hervorrufen.

Andere mdgliche Nebenwirkungen:

Weiterhin wurde Uber Wasseransammlungen in den Beinen (peri-
phere Odeme) und im Gesicht (Gesichtsédeme), Erniedrigung
des Natrium-Blutspiegels (Hyponatridamie), Dauererektion des
Penis (Priapismus), Storung der Geschlechtsfunktion beim Mann
(erektile Dysfunktion), Haarausfall, Storungen des Atemrhyth-
mus, Atemnot, eine bestimmte Form der Lungenentziindung
(Bronchopneumonie) und Veranderungenan Hornhautund Linsen
der Augen (Pigmenteinlagerung in Cornea und Linse) berichtet.
Machen Sie Ihren Arzt sofort auf Muskelkrampfe im Mund- und
Gesichtsbereich sowie an Armen und Beinen aufmerksam, auch
wenn diese erst nach Beendigung der Behandlung mit Haloperi-
dol-neuraxpharm auftreten.

Auch beim Auftreten von entztindlichen Erscheinungen im Mund-
und Rachenraum, Halsschmerzen, Fieber sowie grippeahnlichen
Erscheinungen sollten Sie sofort den Arzt aufsuchen. Nehmen
Sie keine fiebersenkenden oder schmerzlindernden Arzneimittel
ohne Zustimmung lhres Arztes ein.

Das maligne neuroleptische Syndrom (schwerwiegende Krank-
heitserscheinung nach Gabe von Neuroleptika) ist gekennzeich-
net durch Fieber Uber 40 °C und Muskelstarre mit Anstieg der
Kreatin-Kinase (CK) in Blut und Harn. Da eine weitere Neurolep-
tikum-Gabe einen lebensbedrohlichen Ausgang haben kann, ist
sofort der néchste erreichbare Arzt zu Rate zu ziehen. Sollten
Sie Anzeichen einer der anderen oben geschilderten, schwerwie-
genden Nebenwirkungen bei sich beobachten, so rufen Sie bitte
ebenfalls den nachsten erreichbaren Arzt zu Hilfe. Bei anderen
unerwinschten Wirkungen sprechen Sie bitte mit Ihrem behan-
delnden Arzt Uber entsprechende Gegenmalfdnahmen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der
aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsin-
formation angegeben sind.

WIE IST HALOPERIDOL-NEURAXPHARM AUFZUBE-
WAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren!

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und
dem Flaschenetikett nach ,Verwendbar bis:” angegebenen Ver-
falldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht
zu schiitzen!

Die 30 ml Tropfflasche nicht tber 25 °C lagern!

Hinwveis auf Haltbarkeit nach Anbruch:
Die Haltbarkeit nach Anbruch der Flasche betrégt 6 Monate.

. WEITERE INFORMATIONEN

Was Haloperidol-neuraxpharm enthalt:

Der Wirkstoff ist Haloperidol.

1 ml Lésung zum Einnehmen (entsprechend ca. 20 Tropfen)
enthalt 2 mg Haloperidol.

Die sonstigen Bestandteile sind: Milchsdure, Methyl-4-hydroxy-
benzoat (Ph. Eur.) (Paraben E 218), gereinigtes Wasser.

Wie Haloperidol-neuraxpharm aussieht und Inhalt der Pa-
ckung:

Klare, farblose Losung zum Einnehmen.

Halopendo\ neuraxpharm Lésungzum Einnehmenistin Packungen
mit 30 ml (Tropfflasche) und 100 ml (Pipettenflasche) erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:
neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Stralke 23 e 40764 Langenfeld
Tel. 02173 /1060-0 ® Fax 02173/1060 - 333

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet
im April 2011.

Weitere Darreichungsformen:

Haloperidol-neuraxpharm 1 mg, teilbare Tabletten Haloperidol-neuraxpharm forte, Losung zum Einnehmen
Haloperidol-neuraxpharm 4 mg, viertelbare Tabletten Haloperidol-neuraxpharm Injektionslésung
Haloperidol-neuraxpharm 5 mg, teilbare Tabletten Haloperidol-neuraxpharm Decanoat 50 mg/ml, Injektionslésung
Haloperidol-neuraxpharm 12 mg, viertelbare Tabletten Haloperidol-neuraxpharm Decanoat 100 mg/ml, Injektionslésung
Haloperidol-neuraxpharm 20 mg, viertelbare Tabletten Haloperidol-neuraxpharm Decanoat 500 mg/10 ml, Injektionslosung
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