Pakendi infoleht: teave kasutajale
HALOPERIDOL-RICHTER, 2 mg/ml suukaudsed tilgad, lahus

haloperidool

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vaib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

Kui teil tekib tikskaik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 161k 4.

Infolehe sisukord:

SUNAEPDN =

Mis ravim on Haloperidol-Richter 2 mg/ml suukaudsed tilgad, lahus ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Haloperidol-Richter 2 mg/ml suukaudsed tilgad, lahuse votmist
Kuidas Haloperidol-Richter 2 mg/ml suukaudsed tilgad, lahust v&tta

Voéimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Haloperidol-Richter 2 mg/ml suukaudsed tilgad, lahust séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

Mis ravim on Haloperidol-Richter 2 mg/ml suukaudsed tilgad, lahus ja milleks seda
kasutatakse

Haloperidool on butiirofenooni derivaatide hulka kuuluv neuroleptikum. See omab antipsiihhootilist
aktiivsust ning leevendab psithhomotoorset rahutust.

Haloperidooli suukaudseid tilku kasutatakse tdiskasvanute ja laste raviks, kellel on jargmised
seisundid:

2.

Skisofreenia jm psithhoosid (segasus, hallutsinatsioonid, olematute asjade kuulmine, nigemine
vOi tundmine, meelepetted, ebatavaline kahtlustamine, paranoia)

Maniakaalsed seisundid (liigne erutuvus, agiteeritus, innukus voi hiiperaktiivsus)
Rahutusseisundid vaimse alaarengu korral

Lapseea rasked kditumishéired (sh hiiperaktiivsus ja agressiivsus)

Tourettei siindroom

Mida on vaja teada enne Haloperidol-Richter 2 mg/ml suukaudsed tilgad, lahuse votmist

Arge vitke Haloperidol-Richter 2 mg/ml suukaudsed tilgad, lahust:

kui te olete allergiline haloperidooli vdi selle ravimi mis tahes koostisosa (loetletud 1digus 6)
suhtes. Allergilise reaktsiooni voib dra tunda 166be, siigeluse, ndo- v4i huulte turse voi
Shupuuduse néol;

kui teil on vdi on olnud teatud tiiiipi siidamehaigus (siidame riitmihéired, hiljutine
miiokardiinfarkt, sidamepuudulikkus, viga aeglane siidameriitm);

kui te votate teatud ravimeid, mis mdjutavad teie siidameriitmi;

kui teil on madal kaaliumi tase veres;

kui teil on Parkinsoni tdbi;

kui teie teadvus on langenud vdi teie reaktsioonid on aeglasemad, kas seepérast, et te votate teisi
ravimeid vOi haiguse parast voi mistahes muul pdhjusel;

haloperidooli ei tohi manustada alla 3-aastastele lastele.

Kui iikskoik milline neist kehtib teie kohta, radkige sellest oma arstile.



Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne Haloperidol-Richter 2 mg/ml suukaudsed tilgad, lahus kasutamist, pidage nGu oma arstiga.

Teavitage enne haloperidooli votmist oma arsti, kui teile on 6eldud, et teil esineb moni jargnevatest

seisunditest. Te vdite vajada ravi ajal tdhelepanelikumat jélgimist ja vajalikuks voib osutuda annuse

muutmine.

- siidamehaigus (voi kui keegi teie 1dhedastest sugulastest on hiljuti surnud siidamehaiguse
tagajérjel);

- ajuverejooks;

- langenud kaaliumi, kaltsiumi vdi magneesiumi tase veres;

- pikaajaline soomata olek;

- maksa- v6i neeruhaigus;

- epilepsia v3i mistahes teine seisund, mis vdib pdhjustada krampe (nt alkoholi vodrutus);

- depressioon;

- kilpnddrme probleemid;

- feokromotsiitoom (healoomuline neerupealise kasvaja).

Teie arst v3ib soovida teile teha EKG-d (mis mdddab elektrilist aktiivsust teie siidames) enne ravi
alustamist ja aeg-ajalt ravi ajal haloperidooliga. Samuti v3ib arst soovida teil kontrollida kaaliumi,
magneesiumi ja kaltsiumi taset veres.

Kui teil voi kellelgi teie pereliikmetest on diagnoositud trombe (verehiiiibeid), kuna seda tiiiipi
ravimeid on seostatud trombide tekkimisega.

Muud ravimid ja Haloperidol-Richter 2 mg/ml suukaudsed tilgad, lahus
Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te vtate voi olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes
muid ravimeid.

Haloperidool v3ib mojutada jargmist tiiiipi ravimite toimet:

- ravimid, mis rahustavad teid vdi aitavad teil magada, tugevad valuvaigistid ja teatud
antidepressandid, mida nimetatakse tritsiiklilisteks antidepressantideks;

- teatud ravimid, mida kasutatakse psiihhooside raviks;

- teatud ravimid, mis mdjutavad vererdhku (nt guanetidiin, metiiiildopa);

- teatud ravimid, mis mdjutavad teie siidameriitmi;

- teatud Parkinsoni tdve ravimid (nt levodopa);

- ravim nimega fenindioon, mida kasutatakse vere vedeldamiseks;

- teatud ravimid, mida kasutatakse raskete allergiliste reaktsioonide raviks (nt adrenaliin);

- teatud koha- ja kiilmetuseravimid;

- epilepsiaravimid.

Votke tikskdik millist nendest ravimitest Haloperidol-Richter 2 mg/ml suukaudsed tilgad, lahuse
kasutamise ajal ainult siis, kui teie arst on teile 6elnud, et vdite seda teha.

Jargnevad ravimid vdivad mdjutada haloperidooli toimet:

- teatud antidepressandid (nt fluoksetiin);

- teatud ravimid, mida kasutatakse drevuse leevendamiseks (nt buspiroon);

- teatud ravimid, mis toimivad siidamesse (nt kinidiin);

- teatud epilepsiaravimid (nt fenobarbitaal ja karbamasepiin);

- teatud ravimid, mida kasutatakse tdsiste bakteriaalsete infektsioonide raviks (nt rifampitsiin).
Kui te alustate voi 18petate tikskdik millise tilalnimetatud ravimi kasutamise, vdidakse haloperidooli
annust muuta.

Eriline jélgimine vdib olla soovitatav juhul, kui teid ravitakse liitiumiga samal ajal, kui te vitate
haloperidooli. Kui teil tekivad liitiumi ja haloperidooli samaaegsel votmisel seletamatu palavik ja
tahtmatud liigutused, peate votma {thendust oma arstiga ja ldpetama viivitamatult mélema ravimi
tarvitamise.



Kui teil ilmnevad liitiumi ja haloperidooli samaaegsel vStmisel segasus, desorientatsioon, peavalu,
tasakaaluhiired ja unisus (entsefalopaatiasarnase siindroomi siimptomid), peate teavitama sellest oma
arsti ning ravi tuleb viivitamatult katkestada.

Lapsed ja noorukid

Saadaolevad ohutusandmed laste kohta viitavad ekstrapiiramidaalsiimptomite, sealhulgas
tardiivdiiskineesia (tahtest sdltumatud, korduvad kehaliigutused) ja uimasuse, tekkeriskile.
Pikaajalised ohutusandmed puuduvad.

Haloperidol-Richter 2 mg/ml suukaudsed tilgad, lahuse kasutamine koos toidu ja joogiga
Alkohol

Haloperidoolravi ajal on alkohoolsete jookide tarvitamine keelatud, kuna nende kombineeritud toime
vOib muuta teid uniseks ja seetSttu viahem erksaks kui tavaliselt.

Rasedus ja imetamine

Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti vdi apteekriga.

Vastsiindinutel, kelle emad kasutasid raseduse viimase trimestri (kolme viimase raseduskuu) ajal
Haloperidol-Richter 2 mg/ml suukaudseid tilku, v3ib esineda jargnevaid siimptomeid: vdrisemine,
lihasjdikus ja/voi -ndrkus, unisus, rahutus, hingamisprobleemid ja raskused toitumisel. Kui teie lapsel
tekib mdni neist siimptomitest, votke ithendust oma arstiga.

Haloperidool eritub rinnapiima. Kui haloperidooli kasutamine on méddapadsmatu, tuleb kaaluda
rinnaga toitmise 16petamist. Kui te toidate last rinnaga, kiisige ndu oma arstilt.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Haloperidool vdib mdjutada teie tdhelepanuvdimet, seega ei tohi te juhtida autot ega to6tada
masinatega seni, kuni arst on ndinud, kuidas ravim teile mojub.

Haloperidol-Richter 2 mg/ml suukaudsed tilgad, lahus sisaldab 0,50 mg
metiiiilparahiidroksiibensoaati ja 0,05 mg propiiiilparahiidroksiibensoaati ithes ml, mis vdivad tekitada
allergilisi reaktsioone (need reaktsioonid vdivad olla hilistiiiipi) ja erakorralistel juhtudel
bronhospasme.

3. Kuidas Haloperidol-Richter 2 mg/ml suukaudsed tilgad, lahust vatta

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti voi apteekriga. Kui teil on tunne, et haloperidooli toime on liiga tugev voi liiga nork,
pidage ndu oma arsti v4i apteekriga.

Teie annus sdltub teie vanusest, siimptomite tdsidusest, kas teil on teisi meditsiinilisi probleeme ja
kuidas te olete varem reageerinud sarnastele ravimitele.

Annustamine

Allpool toodud annused on keskmised annused. Annus tuleb alati kohandada vastavalt konkreetse
patsiendi ravivastusele. See tihendab tavaliselt annuse astmelist tdstmist dgedas faasis ja annuse jérk-
jargulist vihendamist vdikseima toimiva annuseni séilitusfaasis.

Tdgiskasvanud

Agedad psiihhootilised seisundid: skisofreenia ja teised psiihhoosid, maniakaalsed seisundid,
psiihhomotoorse erutuse lithiajaline lisaravi, drevus ja végivaldne voi ohtlikult impulsiivne kditumine:

- Soovitatav 66pdevane annus on 2,25...18 mg, jagatuna kolmeks annuseks (7...60 tilka 3 korda
O6péevas). Resistentse skisofreenia puhul vdib vajalikuks osutuda annus kuni 30 mg 56péevas.

Kroonilised psiihhoosid



- Annustamine on individuaalne. Uldiselt on soovitatav 65pdevane annus 2,25...9 mg, jagatuna
kolmeks annuseks (7...30 tilka 3 korda 66pédevas), mida vdib sdltuvalt ravivastusest suurendada
kuni 18 mg 66pédevas.

Tourette’i siindroom
- Algannus on 1,5 mg. Pdevane siilitusannus v3ib Tourette i siindroomi puhul olla kuni 10 mg.

Eakad patsiendid
Psiihhoos eakatel

- Ravi tuleb alustada viga ettevaatlikult. Vanemaealistele (vOi ndrga iildseisundiga) patsientidele
on iildiselt piisavaks 66pdevaseks annuseks kuni 1,5 mg. Uldiselt tuleb ravi alustada poolega
tdiskasvanu algannusest, aga maksapuudulikkuse korral tuleb annuseid vihendada.

Ule 3 aasta vanused lapsed

- Lastele soovitatakse manustada haloperidooli tilkasid esialgu 0,1 mg (1 tilk = 0,1 mg) /4 kg
kehakaalu kohta 2 korda 66pdevas (0,2 mg/ 4 kg kehakaalu kohta/66pdevas). Hiljem vdib
manustada 0,1 mg/4 kg kehakaalu kohta 3 korda 66pdevas.

Arevusseisundite korral lastel on soovitav astmeline manustamine jirgmise skeemi jirgi:
3...5-aastastele ligikaudu 0,3...1,5 mg 66pédevas, jagatuna kolmeks annuseks;
6...15-aastastele ligikaudu 0,8...2,5 mg 66pédevas, jagatuna kolmeks annuseks.

Kui te vitate Haloperidol-Richter 2 mg/ml suukaudsed tilgad, lahust rohkem kui ette néihtud
Kui te votate ravimit rohkem kui ette ndhtud voi kui keegi teine on votnud ravimit, siis votke kohe
ithendust arstiga voi podrduge haiglasse.

Peamisteks iileannustamise siimptomiteks on: lihasjdikus, iildine vdi lokaalne treemor (vérisemine).
Adrmuslikel juhtudel v3ib patsiendil tekkida komatoosne seisund koos hingamise parssimise ja
vererShu langusega, mis v&ivad olla kiillalt tdsised, et tekitada Sokisarnast seisundit.

Kui te unustate Haloperidol-Richter 2 mg/ml suukaudsed tilgad, lahust votta

Arge votke kahekordset annust, kui annus jii eelmisel korral vdtmata.

Kui teil jadb annus vahele, votke oma jargmine annus nagu tavaliselt ja jitkake ravimi votmist
vastavalt arsti juhistele.

Kui te lIopetate Haloperidol-Richter 2 mg/ml suukaudsed tilgad, lahuse votmise

Kui te Iopetate ravi, peate seda tegema jéark-jargult (eriti juhul, kui te olete vdtnud haloperidooli suures
annuses) kui just ei juhtu, et arst on kdskinud teisiti. Ravi jarsk 16petamine voib pohjustada halba
enesetunnet, oksendamist v4i unetust. Jargige alati hoolikalt oma arsti juhiseid.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

4. Voimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim, lahus pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.

Haloperidool v&ib pdhjustada jargmisi kdrvaltoimeid:

- lilkkumishéired nagu aeglus, tdmblemine, lihasjdikus, virin ja rahutus, iileméérane siiljeeritus,
keele, ndo, suu, 1dualuude véi kurgu tdmblused véi ebanormaalsed liigutused voi silmade
pooritamine;

- segasustunne, krambid, depressioon, vdsimus ja unisus, peavalu, pearinglus, uinumisraskused,
erutus ja agitatsioon vdi iildiste simptomite halvenemine;



- kerge vererdhu langus ja/vdi vihene siidamelookide kiirenemine. Teatatud on kergest vererdhu
tdusust, muutustest siidameriitmis v8i siidamehiirest, mis on tuntud kui QT-intervalli
pikenemine.

Muud korvaltoimed on suukuivus, iilemddrane siiljeeritus, ahmane nigemine, urineerimisraskused,
ebanormaalne higistamine, nahal66bed, drritus voi turse, naha tundlikkus valguse suhtes, isukaotus voi
k&huprobleemid nagu iiveldus, kohukinnisus ja seedehdire, ikterus (kollane nahk ja silmavalged) ja
muud maksaprobleemid, kehakaalu muutused, muutused kehatemperatuuris, verehdired (dratuntavad
veritsuse, sinikate tekkimise, valusa kurgu, palaviku jérgi), allergilised reaktsioonid vdi madal
veresuhkur.

Naistel voib ilmneda ebanormaalne rinnapiima sekretsioon, menstruatsiooni puudumine vi muutused
menstruatsiooni regulaarsuses. Mehed vdivad kogeda moningast rindade suurenemist v3i potentsi
vihenemist.

Trombid (verehiiiibed) veenides, eriti jalaveenides (tunnusteks on jala turse, valu ja punetus), mis
voivad veresoontes liikudes sattuda kopsudesse, pdhjustades valu rinnus ja hingamisraskusi. Kui te

mérkate tikskdik millist nendest stimptomitest, otsige viivitamatult arstiabi.

Antipsiihhootikume votnud eakatel dementsusega patsientidel teatati pisut sagedamini surmajuhtudest
vorreldes nendega, kes ei saanud antipsithhootikume.

Harva on seda tiitipi ravimeid kasutanud patsientide seas tiheldatud selgitamata pShjusega
surmajuhtumeid.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime
v0ib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise
teavitada www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Haloperidol-Richter 2 mg/ml suukaudsed tilgad, lahust, siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on mirgitud pakendil. Kalblikkusaeg viitab
selle kuu viimasele paevale.

Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejistmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata 4ra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Haloperidol-Richter 2 mg/ml suukaudsed tilgad, lahus sisaldab:
- Toimeaine on haloperidool. 1 ml lahust sisaldab 2 mg haloperidooli.

- Abianed on: metiiiilparahiidroksiibensoaat, propiiiilparahiidroksiibensoaat, piimhape, puhastatud
vesi.

Kuidas Haloperidol-Richter 2 mg/ml suukaudsed tilgad, lahus vilja néieb ja pakendi sisu

Selge vérvitu lahus.



Valatud klaasist 10 ml pruun tilgapudel tamper-proof (rikkumiskindla) korgiga, sees pipett.
Tilgapudel on pakitud volditud pappkarpi.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Gedeon Richter Plc.
H-1103 Budapest
Gyomréi at 19-21

Ungari

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
Adamsoni 2

Tallinn 10137

Tel 608 5301

Infoleht on viimati uuendatud mirtsis 2015



