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Lesen Sie die gesamte Packungsbellage sorgfiltig durch, bevor Sie

mitder Ei dieses Arznei denn sie enthalt

wichtige Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mgchten Sie diese spater noch-
mals lesen.

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apothe-
ker.

 Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht
an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die
gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e \Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.
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Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Haloperidol-neuraxpharm und wofir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Haloperidol-neuraxpharm beachten?
3. Wie ist Haloperidol-neuraxpharm einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?
5. Wie ist Haloperidol-neuraxpharm aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
1. WAS IST HALOPERIDOL-NEURAXPHARM UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?
Haloperidol-neuraxpharm ist ein Mittel zur Behandlung spezieller geistig-seeli-
scher Erkrankungen (Neuroleptikum).
Haloperidol-neuraxpharm wird angewendet bei
- seelischen Erkrankungen, die sich durch Symptome wie Wahn, Sinnestéu-
schungen, Denkstérungen und Ich-Stérungen &uRern (akute und chronische
schizophrene Syndrome)
- psychischen Erkrankungen aufgrund eines organischen Leidens (organisch
bedingte Psychosen)
- Zustanden, die durch krankhaft gehobene Stimmung und Antrieb gekennzeich-
net sind (akute manische Syndrome)
- akuten seelisch-kdrperlichen (psychomotorischen) Erregungszusténden
2. WAS SOLLTEN SIEVOR DER EINNAHME VON HALOPERIDOL-NEURAX-

PHARM BEACHTEN?

Haloperidol-neuraxpharm darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie allergisch gegen Haloperidol, andere Butyrophenone (Wirkstoff-
gruppe, zu der Haloperidol gehdrt) oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

* wenn Sie an der Parkinson-Krankheit leiden.

* wenn bei lhnen in der Vorgeschichte ein malignes Neuroleptika-Syndrom nach
der Anwendung von Haloperidol aufgetreten ist.

 von Kindern und Jugendlichen.
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War
und Vi

Bitte sprechen Sle mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Haloperidol-neurax-

pharm einnehmen,

o 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 Ihr Kaliumspiegel im Blut stark erniedrigt ist (Hypokaliamie) oder andere

Elektrolytstorungen vorliegen.

wenn |hr Herzschlag verlangsamt ist (Bradykardie).

wenn Sie an sehr niedrigem Blutdruck (schwere Hypotonie) bzw. Blutdruckabfall

beim Wechsel vom Liegen zum Stehen (orthostatische Dysregulation) leiden.

wenn bei Ihnen Risikofaktoren fiir ein verlangertes QT-Intervall im EKG, wie
angeborenes langes QT-Syndrom oder andere klinisch signifikante Vorschadi-
gungen des Herzens vorliegen (kardiale Storungen, insbesondere Erregungs-
leitungsstorungen, Arrhythmien), QT-Verldngerung in der Familiengeschichte,
gleichzeitige Behandlung mit Arzneimitteln, die ebenfalls das QT-Intervall

im EKG verldngern oder eine Hypokaliamie / Elektrolytstorungen hervorru-

fen konnen (siehe auch Abschnitt , Einnahme von Haloperidol-neuraxpharm

zusammen mit anderen Arzneimitteln”).

wenn Sie an speziellen Geschwiilsten 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 Neuroleptika-Syndrom nach

Anwendung anderer Neuroleptika aufgetreten ist.

wenn Sie an hirorganischen Erkrankungen oder Epilepsie leiden.

wenn bei lhnen eine Schilddriisentiberfunktion (Hyperthyreose) vorliegt.

Erhéhte Mortalitét bei élteren Menschen mit Demenz-Erkrankungen

Bei &lteren Menschen mit Demenz-Erkrankungen, die mit Antipsychotika behan-

delt wurden, wurde ein geringer Anstieg in der Anzahl der Todesfélle im Ver-

gleich mit denjenigen, die keine Antipsychotika einnahmen, berichtet.

Seien Sie (auch) besonders vorsichtig,

¢ wenn Sie ein erhohtes Schlaganfall-Risiko oder eine voriibergehende Ver-
ringerung der Blutversorgung des Gehirns haben.

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

Patienten / Pflegepersonal sollten dazu angehalten werden, dass sie Anzeichen
fiir ein mdgliches zerebrovaskuldres Ereignis wie plotzliche Erschlaffung, Taub-
heitin Gesicht, Armen oder Beinen sowie Sprach- oder Sehstorungen unverziig-
lich an den behandelnden Arzt berichten sollen. Unverziiglich sind alle Behand-
lungsmdglichkeiten oder ein Abbruch der Therapie mit Haloperidol-neuraxpharm
in Betracht zu ziehen.
Weitere Hinweise
Patienten mit einer Geschwulst des Nebennierenmarks (Phdochromozytom)
sowie Patienten mit eingeschrankter Nieren-, Herz- oder Gehirnfunktion zeigen
héufiger einen Blutdruckabfall nach Gabe von Haloperidol und sollten deshalb
sorgfaltig iberwacht werden.
Vor einer Behandlung mit Haloperidol-neuraxpharm ist das Blutbild (einschlieR-
lich des Differentialblutbildes sowie der Thrombozytenzahl) zu kontrollieren. Bei
abweichenden Blutwerten darf eine Behandlung mit Haloperidol-neuraxpharm
nur bei zwingender Notwendigkeit und unter haufigen Blutbildkontrollen erfol-
gen. Ein bestehender erniedrigter Kaliumspiegel (Hypokaliamie) ist vor Behand-
lungsbeginn auszugleichen.
Auch die Nieren- und Leberfunktion sowie die Kreislaufsituation des Patienten
sollten vom Arzt wahrend der Behandlung in regelmaRigen Abstanden tber-
wacht werden. Ein Ausgangs-EKG sowie -EEG (Herz- bzw. Hirnstrombild) sollten
fiir spatere Verlaufskontrollen vorliegen.
Herz-Kreislauf-System
Haufig treten, vor allem zu Beginn der Behandlung, Kreislaufstorungen wie
Blutdruckabfall, insbesondere beim Wechsel vom Liegen zum Stehen, sowie
Beschleunigung des Herzschlags auf. Mitunter wurde tiber Herzrasen (Tachykar-
die) berichtet.
Sehr selten wurde wéhrend der Anwendung von Haloperidol tber eine Verande-
rung in der Herzstromkurve (Verlangerung des QT-Intervalls im EKG) und / oder
Herzrhythmusstérungen (ventrikulére Arrhythmien / Torsade de pointes) berichtet,
des Weiteren iiber seltene plgtzliche Todesfalle. Dies kann bei der Verabreichung
hoher Dosen und bei dafiir besonders empfanglichen Patienten haufiger auftreten.
Informieren Sie in diesen Fallen bitte umgehend Ihren behandelnden Arzt, da die
Behandlung mit Haloperidol abgebrochen werden muss.
Bei Patienten, die Risikofaktoren fiir eine QT-Verlangerung (langes QT-Syndrom,
Hypokaliamie, Elektrolytstorungen, HerzgefaRerkrankungen, QT-Verldngerung
in der Familiengeschichte) aufweisen, oder bei gleichzeitiger Behandlung mit
Arzneimitteln, die ebenfalls das QT-Intervall im EKG verldngern, ist Vorsicht
geboten, insbesondere wenn Haloperidol injiziert wird. Das Risiko einer QT-
Verlangerung und / oder ventrikuldrer Arrhythmien (schwere Herzrhythmus-
stérungen) kann bei hoherer Dosierung (siehe auch Abschnitt ,Einnahme von
Haloperidol-neuraxpharm zusammen mit anderen Arzneimitteln”) oder wenn
Haloperidol gespritzt wird, insbesondere in die Vene, erhdht sein. Bei Verabrei-
chung von Haloperidol in die Vene sollte eine kontinuierliche EKG-Uberwachung
zur Erkennung einer QT-Intervall-Verlangerung und ernster (schwerer) Herzrhyth-
musstorungen durchgefiihrt werden.
Malignes neuroleptisches Syndrom
Unter der Behandlung mit Neuroleptika, zu denen auch Haloperidol-neuraxpharm
gehtrt, kann es zu einem lebensbedrohlichen Zustand (malignes neuroleptisches
Syndrom) mithohem Fieber (> 40 °C), Muskelstarre mit Anstieg der Kreatin-Kinase
(CK) in Blut und Harn und Storungen des vegetativen Nervensystems (Herzjagen,
Bluthochdruck, Bewusstlosigkeit bis zum Koma) kommen. Da eine weitere Neuro-
leptikum-Gabe einen lebensbedrohlichen Ausgang haben kann, ist das sofortige
Absetzen der Medikation und umgehende &rztliche Behandlung erforderlich.
Sollten unter der Behandlung mit Haloperidol-neuraxpharm hohes Fieber, Zahn-
fleisch- und Mundschleimhautentziindungen, Halsschmerzen oder eitrige Angina
sowie grippedhnliche Symptome auftreten (insbesondere wenn diese Symp-
tome 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.

Spétdyskinesien

Nach zumeist langerer und hochdosierter Behandlung oder nach Abbrechen der

Behandlung kann es zu anhaltenden Storungen des Bewegungsablaufs kommen

(z. B. unwillkiirliche Vorwértsbewegungen vor allem im Bereich von Kiefer- und

Gesichtsmuskulatur, aber auch unwillkiirliche Bewegungen an Armen und

Beinen, sogenannte Spatdyskinesien). Sollten erste Anzeichen, vor allem im

Bereich des Mundes, Kiefers und der Finger auftreten, ist ein Absetzen der The-

rapie zu erwdgen. Bei Behandlung mit Haloperidol-neuraxpharm tiber ldngere

Zeit kénnen Spatdyskinesien verschleiert sein und erst nach Beendigung der

Behandlung in Erscheinung treten.

Obgleich das Vorherrschen von sogenannten Spatdyskinesien (anhaltende Sto-

rungen des Bewegungsablaufs) noch nicht hinreichend erforscht ist, scheint es

so, dass é&ltere Patienten, insbesondere &ltere Frauen, dafiir besonders emp-
fanglich sind. Das Risiko von Spatdyskinesien und besonders das der Irreversibi-
litdt nimmt vermutlich mit der Therapiedauer und der Héhe 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 Spatdyskinesie
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Zur Anwendung bei Erwachsenen
Wirkstoff: Haloperidol

zundchst maskieren. Nach Absetzen der Medikation tritt diese dann sichtbar in
Erscheinung.
Machen Sie Ihren Arzt sofort auf Muskelkrémpfe im Mund- und Gesichtsbereich
sowie an Armen und Beinen aufmerksam, auch wenn diese erst nach Beendi-
gung der Behandlung mit Haloperidol-neuraxpharm auftreten.
Unwillkiirliche Bewegungen (extrapyramidalmotorische Symptome
Wie bei allen Neuroleptika kann es zu extrapyramidalen Symptomen kommen,
z. B. Zittern, Steifheit, vermehrtem Speichelfluss, Bewegungsverlangsamung,
inner'er Unruhe und Verkrampfungen und Fehlhaltungen (akute Dys-
tonie).
Sehr hdufig kommt es bei der Behandlung mit Haloperidol-neurax-
pharm - vor allem in den ersten Tagen und Wochen - zu sogenannten
Friihdyskinesien in Form von Muskelverspannungen und Stdrungen
des Bewegungsablaufs (z. B. krampfartiges Herausstrecken der
Zunge, Verkrampfung der Schlundmuskulatur, Schiefhals, Kiefer-
muskelkrampfe, Blickkrampfe, Versteifung der Riickenmuskulatur).
Storungen wie bei der Parkinson-Krankheit (Zittern, Steifheit) und
Bewegungsdrang mit der Unfahigkeit, ruhig zu sitzen (Akathisie),
treten im Allgemeinen spater auf. In diesen Féllen kann der Arzt die
Dosis verringern und / oder auch ein Gegenmittel verabreichen, das
diesen Nebenwirkungen sofort entgegenwirkt. Dieses Gegenmittel
sollte jedoch nur im Bedarfsfall und nicht routinemaRig verabreicht
werden.
Krampfanflle
Besondere Vorsicht ist geboten bei Patienten mit organischen Hirn-
schaden, arteriosklerotischen HirngefaBerkrankungen und Neigung
zu Krampfanfallen (in der Vorgeschichte, z. B. bei Alkoholentzug),
da Haloperidol die Schwelle fiir das Auftreten von Krampfanfallen
senkt und groRe Anfalle auftreten kénnen. Epileptiker sollten nur
unter Beibehaltung der Mittel zur Verhinderung von Krampfanfallen
mit Haloperidol-neuraxpharm behandelt werden.
Leber- und Gallenwege
Haloperidol wird in der Leber verstoffwechselt. Daher ist bei Pati-
enten mit Lebererkrankungen Vorsicht geboten. Gelegentlich wurde
tiber voriibergehende Erhthung der Leberenzymaktivitaten, sehr
selten auch tber Leberentziindungen (meist mit Abflussstérungen
der Galle einhergehend), berichtet.
Endokrine Driisen
Thyroxin (ein Hormon, das in der Schilddriise gebildet wird) kann die Neben-
wirkungsrate von Haloperidol-neuraxpharm steigern. Eine antipsychotische
Therapie mit Haloperidol-neuraxpharm soll bei Patienten mit Schilddriisen-
tiberfunktion (Hyperthyreose) nur mit groRer Vorsicht und nur bei ausreichender
Behandlung der Schilddriisenfunktionsstdrung durchgefiihrt werden.
Hormonelle Effekte antipsychotischer Arzneimittel beinhalten eine erhdhte Aus-
schiittung von Prolaktin (ein Hormon aus der Hirnanhangsdriise). Dies fiihrt zu
Storungen der Regelblutung, Absonderung von Milch aus der Brust bei der Frau
oder Anschwellen der Brust beim Mann.
Obwohl noch keine aussagekréftigen Ergebnisse klinischer und epidemiolo-
gischer Studien vorliegen, ist bei Patienten mit entsprechender Vorgeschichte
Vorsicht geboten.
Sehr selten wurden Stérungen des Zuckerhaushaltes und des Salz- / Wasser-
haushaltes (Schwartz-Bartter-Syndrom) berichtet.
Zusatzlich zu berticksichtigende Umsténde
Bei Schizophrenie kann das Ansprechen auf die Behandlung mit antipsychoti-
schen Arzneimitteln verzogert einsetzen. Ebenso kdnnen die Symptome nach
Absetzen der Medikation einige Wochen oder Monate nicht erkennbar sein.
Nach abruptem Absetzen hoher Dosen antipsychotischer Arzneimittel wurden
in sehr seltenen Fallen akute Entzugssymptome wie Ubelkeit, Erbrechen und
Schlaflosigkeit berichtet. Es kann zu einem Rezidiv kommen und ein allméhliches
Absetzen wird empfohlen.
Wie bei allen antipsychotischen Arzneimitteln sollte Haloperidol-neuraxpharm
bei schweren depressiven Erkrankungen nicht allein eingesetzt werden. Bei
gleichzeitiger Depression und Psychose kann Haloperidol-neuraxpharm mit
einem Medikament zur Behandlung der Depression kombiniert werden (siehe
auch Abschnitt , Einnahme von Haloperidol-neuraxpharm zusammen mit ande-
ren Arzneimitteln”).

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 lhrem behandelnden Arzt tiber entsprechende GegenmaRnahmen.

Kinder und Jugendliche

Verftigbare Daten zur Sicherheit bei Kindern und Jugendlichen weisen auf ein

Risiko fiir extrapyramidale Symptome, einschlieRlich verspatet eintretenden

motorischen Storungen (tardive Dyskinesien), und Sedierung hin. Es liegen keine

Langzeit-Daten zur Sicherheit vor.

Einnahme von Haloperidol-neuraxpharm zusammen mit anderen Arz-

neimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel ein-

nehmen / anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen / angewendet

haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen / anzuwenden.

Arzneimittel, die ebenfalls das QT-Intervall verlangern kénnen, wie Arzneimit-

tel gegen St6rungen des Herzrhythmus (Antiarrhythmika der Klasse IA oder Ill),

bestimmte Arzneimittel gegen Infektionen (Makrolid-Antibiotika), Mittel zur

Behandlung von Allergien (Antihistaminika) sowie Arzneimittel, die den Kalium-

spiegel verringern konnen (z. B. bestimmte Diuretika) oder Arzneimittel, die den

Abbau von Haloperidol in der Leber hemmen kénnen (z. B. Cimetidin, ein Arznei-

mittel zur Behandlung von Erkrankungen des Magens, Fluoxetin, ein Arzneimittel

zur Behandlung von Depressionen), sollten nicht zusammen mit Haloperidol-
neuraxpharm angewendet werden.

Haloperidol wird auf mehreren Wegen abgebaut. Eine Hemmung dieser Abbau-

wege durch andere Arzneimittel kann zu erhghten Blutspiegeln von Haloperidol

und einem erhchten Risiko unerwiinschter Arzneimittelwirkungen, einschlieRlich
eines verlangerten QT-Intervalls, fiihren. In bestimmten Untersuchungen wurde
tiber leicht bis méRig erhthte Blutspiegel von Haloperidol berichtet, wenn Halo-
peridol gemeinsam mit Arzneimitteln angewendet wurde, die iiber die Enzyme

CYP3A4 oder CYP2D6 abgebaut werden oder diese hemmen, wie Itraconazol,

Nefazodon, Buspiron, Venlafaxin, Alprazolam, Fluvoxamin, Chinidin, Fluoxetin,

Sertralin, Chlorpromazin und Promethazin. Verlangerungen des QTc-Intervalls

waurden bei der gemeinsamen Anwendung von Haloperidol mit den den Abbau

hemmenden Substanzen Ketoconazol (400 mg/Tag) und Paroxetin (20 mg/Tag)
beobachtet. Es kann notwendig sein, die Haloperidol-Dosis zu reduzieren.

Wirkung von Haloperidol auf andere Arzneimittel

Die Wirkung nachfolgend genannter Arzneistoffe bzw. Arzneimittelgruppen

kann bei gleichzeitiger Behandlung mit Haloperidol-neuraxpharm beeinflusst

werden:

- Arzneimittel, die das zentrale Nervensystem dampfen wie Schmerzmittel,
Schlafmittel, andere Psychopharmaka, Mittel zur Behandlung von Aller-
gien (Antihistaminika), da es zu verstarkter Midigkeit, Benommenheit und
Atmungsstorungen kommen kann,

- bestimmte Arzneimittel gegen Infektionen (Polypeptid-Antibiotika, wie z. B.
Capreomycin, Colistin, Polymyxin B), da eine von diesen Arzneimitteln hervor-
gerufene Dampfung der Atmung durch Haloperidol-neuraxpharm verstarkt
werden kann.

Die gleichzeitige Anwendung von bestimmten Arzneimitteln zur Behandlung von

Depressionen (trizyklische Antidepressiva) und Haloperidol-neuraxpharm fiihrt

zu einem erhohten Blutspiegel der Antidepressiva. Es ist mit einer Erhdhung

der Nebenwirkungen beider Stoffe, wie der anticholinergen Wirkung, einem

Absenken der Krampfschwelle, insbesondere aber der Wirkungen auf das Herz

(kardiale Effekte [QT-Intervall-Verlangerung]), zu rechnen. Von einer Kombination

dieser beiden Wirkstoffgruppen 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 (Mittel, die u. a. blutdruckstei-

gernd wirken), wie z. B. Epinephrin, kann es zu unerwartetem Blutdruckabfall

und Beschleunigung des Herzschlages kommen; die gefaRerweiternde Wirkung
geringer Dopamin-Dosen wird ebenso wie die gefalengstellende Wirkung hoher

Dopamin-Dosen durch Haloperidol reduziert.

Die Wirkung blutdrucksenkender Arzneimittel kann verstérkt werden. In Kom-

bination mit Methyldopa kénnen verstarkt Beschwerden wie Midigkeit und

Depression (zentralnervose Effekte) auftreten.

Haloperidol kann die Wirkung von Adrenalin und anderen sympathomimetischen

Substanzen antagonisieren und so die blutdrucksenkende Wirkung adrenerg-

blockierender Substanzen wie Guanethidin umkehren.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit bestimmten Antiparkinsonmitteln (z.B. Levo-

dopa, Dopaminagonisten) kann die Wirkung dieser Arzneimittel abgeschwacht

werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Haloperidol-neuraxpharm und Arzneimitteln,

die eine anticholinerge Wirkung besitzen (Arzneimittel u. a. zur Behandlung der

Parkinson-Krankheit, wie z. B. Atropin, Biperiden), kann diese Wirkung verstarkt

werden. Dies kann sich in Sehstérungen, Erhdhung des Augeninnendrucks,

Mundtrockenheit, beschleunigtem Herzschlag, Verstopfung, Beschwerden beim

Wasserlassen, Storungen der Speichelsekretion, Sprechblockade, Gedéchtnis-

storungen oder vermindertem Schwitzen duRern.

Unter der Behandlung mit Haloperidol-neuraxpharm ist die Wirkung von Disul-

firam (Arzneimittel gegen Alkoholkrankheit) bei gleichzeitigem Alkoholgenuss

abgeschwacht.

Aufgrund von Wechselwirkungen mit blutgerinnungshemmenden Arzneimitteln

(orale Antikoagulanzien) ist bei einer gleichzeitig durchgefihrten Antikoagulan-

zien-Behandlung die regelméRige Kontrolle des Gerinnungsstatus in kiirzeren

Abstanden angezeigt.

Wegen der durch Haloperidol hervorgerufenen Prolaktinerhthung kann die Reak-

tion auf die Anwendung von Gonadorelin abgeschwécht werden.

Wirkung anderer Arzneimittel auf Haloperidol

Bei gleichzeitiger Anwendung von bestimmten Arzneimitteln zur Behandlung der

Tuberkulose (Rifampicin), Mitteln zur Behandlung der Epilepsie (wie Carbama-

zepin, Phenobarbital oder Phenytoin) oder durch Rauchen kann der Blutspiegel

von Haloperidol betrachtlich gesenkt werden, was zu einer Abschwéchung der

Haloperidol-Wirkung ftihren kann. Deshalb sollte, wenn erforderlich, wéhrend

der kombinierten Behandlung eine Anpassung der Haloperidol-neuraxpharm-

Dosis vorgenommen werden. Nach Beendigung der Gabe dieser Arzneimittel

kann eine Reduzierung der Dosierung von Haloperidol-neuraxpharm notwendig

sein.




Natriumvalproathemmt einen bestimmten Abbauweg (Glucuronidierung), beein-
flusst aber die Plasmakonzentration von Haloperidol nicht.

Weitere Wechselwirkungen

Bei gleichzeitiger Einnahme von Lithium (einem Arzneimittel zur Behandlung von
Depressionen) kann es in seltenen Féllen zu schweren Stérungen des Nervensys-
tems (neurotoxische Symptome), wie z. B. Bewusstseinsstorungen und Korper-
temperaturerhdhung, kommen. AuBerdem kann die gleichzeitige Einnahme von
Lithium zu EEG-Veranderungen (Veranderungen des Hirnstrombildes), vermehr-
ten Stérungen des Bewegungsablaufs (extrapyramidalmotorische Storungen),
Midigkeit, Zittern und Mundtrockenheit fiihren. Beim Auftreten neurotoxischer
Symptome ist die Medikation sofort zu beenden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Neuroleptika, zu denen Haloperidol zahlt,

und anderen Dopaminantagonisten (z. B. Metoclopramid, ein Arzneimittel zur 4.

Behandlung von Ubelkeit und Magen-Darm-Stérungen) kann es zu einer Verstar-
kung der beschriebenen Bewegungsstrungen kommen.

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 Nebenwir-
kungen) kommen.

Einnahme von Haloperidol-neuraxpharm
teln, Getranken und Alkohol

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 Verstar-
kung der Alkoholwirkung und zu einer Blutdrucksenkung fthren.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu
sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Der Eintritt einer Schwangerschaft wéhrend der Behandlung mit Haloperidol-
neuraxpharm sollte nach Maglichkeit vermieden werden. Daher sollte vor
Behandlungsbeginn ein Schwangerschaftstest vorgenommen werden. Wahrend
der Behandlung sind geeignete schwangerschaftsverhiitende MaRnahmen
durchzufiihren.

In der Schwangerschaft diirfen Sie Haloperidol-neuraxpharm nur einnehmen,
wenn |hr behandelnder Arzt dies fiir zwingend erforderlich halt, da tber die
Sicherheit von Haloperidol in der Schwangerschaft keine ausreichenden Unter-
suchungen vorliegen. Tierexperimentelle Untersuchungen haben Hinweise auf
Fruchtschadigungen ergeben.

Bei neugeborenen Babys von Miittern, die Haloperidol im letzten Trimenon
(letzte drei Monate der Schwangerschaft) einnahmen, konnen folgende Symp-
tome auftreten: Zittern, Muskelsteifheit und / oder -schwache, Schlafrigkeit,
Ruhelosigkeit, Atembeschwerden und Schwierigkeiten beim Stillen. Wenn Ihr
Baby eines dieser Symptome entwickelt, sollten Sie lhren Arzt kontaktieren.
Stillzeit

Haloperidol geht in die Muttermilch tber. Bei gestillten Kindern, deren Mitter
Haloperidol erhielten, wurden unwillkiirliche Bewegungsstérungen (extrapyra-
midalmotorische Symptome; siehe Abschnitt, Warnhinweise und VorsichtsmaR-
nahmen”) beobachtet. Daher sollten Sie unter einer Haloperidol-Behandlung
nicht stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgeméBem Gebrauch das Reak-
tionsvermdgen so weit verdndern, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am
StraBenverkehr, zum Bedienen von Maschinen oder zum Arbeiten ohne sicheren
Halt beeintréchtigt wird. Sie konnen dann auf unerwartete und plotzliche Ereig-
nisse nicht mehr schnell und gezielt genug reagieren.

Beachten Sie besonders, dass Alkohol Ihre Verkehrstichtigkeit noch weiter ver-
schlechtert!

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

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose.

Bitte nehmen Sie Haloperidol-neuraxpharm daher erst nach Riicksprache mit
lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit
gegeniber bestimmten Zuckern leiden.

3. WIEISTHALOPERIDOL-NEURAXPHARM EINZUNEHMEN?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt ein.
Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Dosis, Darreichungsform und Dauer der Anwendung missen an das Anwen-
dungsgebiet, die Schwere der Krankheit und die individuelle Reaktionslage (das
Ansprechen des einzelnen Patienten auf das Arzneimittel) angepasst werden.
Grundsatzlich sollte die niedrigste noch wirksame Dosis gegeben werden.
Bei ambulanter Therapie (Behandlung auRerhalb des Krankenhauses) wird mit
einer niedrigen Dosierung begonnen. Bei stationérer Therapie (Behandlung im
Krankenhaus) kann mit hoheren Anfangsdosen ein rascherer Wirkungseintritt
erzielt werden. Abrupte Dosisénderungen erhéhen das Nebenwirkungsrisiko.
Nach einer langerfristigen Therapie muss der Dosisabbau in sehr kleinen Schrit-
ten (iber einen groBen Zeitraum hinweg erfolgen.
Die Erhaltungsdosis ist die tagliche Menge von Haloperidol-neuraxpharm, die
auf langere Dauer angewendet wird, nachdem die akuten Krankheitszeichen
sich gebessert haben.
Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da Haloperidol-neurax-
pharm sonst nicht richtig wirken kann. Soweit maglich, werden téglich 3 Einzel-
dosen gegeben, bei hoheren Dosierungen auch mehr.
Bei geringen Dosierungen stehen Haloperidol-neuraxpharm Praparate mit nied-
rigerem Wirkstoffgehalt zur Verfiigung.
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis:

Seelische Erkrankungen, die sich durch Symptome wie Wahn, Sinnestéuschun-
gen, Denkstorungen und Ich-Stérungen duRern (akute und chronische schizo-
phrene Syndrome!

Beginn mit 5 - 10 mg Haloperidol (entsprechend 1 - 2 Tabletten) pro Tag; eine
Tagesdosis von 30 mg Haloperidol sollte in der Regel nicht tiberschritten werden.
In bestimmten Féllen ist eine Steigerung auf hochstens 100 mg Haloperidol pro
Tag in geeigneten Darreichungsformen mdglich. Nach Abklingen akuter Krank-
heitszeichen betrégt die Erhaltungsdosis 3 - 15 mg Haloperidol (entsprechend bis
zu 3 Tabletten) pro Tag, bei schlecht auf die Behandlung ansprechenden Patien-
ten auch mehr.

Psychische Erkrankungen aufgrund eines organischen Leidens (organisch
bedingte Psychosen

Beginn mit 1 - 5 mg Haloperidol (entsprechend bis zu 1 Tablette) pro Tag; eine
Tagesdosis von 20 mg Haloperidol sollte in der Regel nicht iiberschritten werden.
Im extremen Ausnahmefall ist eine Steigerung auf héchstens 100 mg Haloperidol
pro Tag mdglich. Sollte eine Erhaltungsdosis notwendig sein, so betrégt diese im
Allgemeinen 3 - 15 mg Haloperidol (entsprechend bis zu 3 Tabletten) pro Tag.

Zustéande, die durch krankhaft gehobene Stimmung und Antrieb gekennzeichnet
sind (akute manische Syndrome|

Beginn mit 5 - 10 mg Haloperidol (entsprechend 1 - 2 Tabletten) pro Tag; eine
Tageshdchstdosis von 30 mg Haloperidol sollte in der Regel nicht iberschritten
werden. Nur im extremen Ausnahmefall sollte eine Steigerung auf héchstens
100 mg Haloperidol pro Tag erfolgen. Die Erhaltungsdosis betragt 3 - 5 mg Halo-
peridol (entsprechend bis zu 1 Tablette) pro Tag, bei schlecht auf die Behandlung
ansprechenden Patienten auch mehr.

Akute seelisch-kdrperliche (psychomotorische) Erregungszusténde

Beginn mit 5 - 10 mg Haloperidol (entsprechend 1 - 2 Tabletten) pro Tag; eine
Tageshdchstdosis von 30 mg Haloperidol sollte in der Regel nicht berschritten
werden. Die Tagesdosis sollte auch hier nur im extremen Ausnahmefall auf
héchstens 100 mg Haloperidol pro Tag gesteigert werden.

Dosierung bei alteren Patienten

Bei alteren Patienten, insbesondere bei solchen mit Hirnleistungsstdrungen,
kann im Allgemeinen mit niedrigeren Dosen eine Wirkung erzielt werden. Daher
bei allen genannten Krankheitsbildern Beginn mit Einzeldosen von 0,5 - 1,5 mg
Haloperidol pro Tag in geeigneten Darreichungsformen.

Hinweis

Bei gleichzeitiger Behandlung mit Lithium und Haloperidol-neuraxpharm sollten
beide Arzneimittel so niedrig wie maglich dosiert werden.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Haloperidol bei Kindern und Jugendlichen ist
nicht erwiesen.

Artder Anwendung

Zum Einnehmen.

Die Tabletten sind wéhrend der Mahlzeiten mit ausreichend Fliissigkeit (z. B. mit
einem Glas Wasser) einzunehmen.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben,
dass die Wirkung von Haloperidol-neuraxpharm zu stark oder zu schwach ist.
Wenn Sie eine groBere Menge Haloperidol-neuraxpharm eingenom-
men haben, als Sie sollten

Eine nur geringfiigige Uberdosierung, z. B. wenn Sie eine Einzelgabe versehent-

lich doppelt eingenommen haben, hat normalerweise keine Auswirkungen auf g,

die weitere Einnahme, d. h. Sie nehmen Haloperidol-neuraxpharm danach so ein

wie sonstauch.

Folgende Symptome kénnen Anzeichen einer Uberdosierung sein:

Bei Einnahme erheblich zu hoher Arzneimengen kénnen inshesondere die im

Abschnitt 4. beschriebenen Nebenwirkungen verstarkt auftreten:

o unwillkiirliche Bewegungsstorungen (extrapyramidale Stérungen) wie Mus-
kelkrampfe im Bereich von Mund, Gesicht, Rachen, Augen, Hals, Kehlkopf

* Bewusstseinstriibungen (Somnolenz bis Koma), Verwirrtheits- und Erregungs-
zusténde

o zerebrale Krampfanfalle

o Stérungen der Kérperwarmeregulation (Hyperthermie oder Hypothermie)

 zu hoher oder zu niedriger Blutdruck, zu schneller oder zu langsamer Herz-
schlag, Veranderungen des EKG (PQ-, QT-Intervallverléangerung, Torsade de
pointes), Herz- und Kreislaufversagen

o verschwommenes Sehen, Erhdhung des Augeninnendrucks, Verringerung der
Darmmotilitat, Harnverhalt

o Atemdepression, Atemstillstand, Aspiration, blau-rote Farbung von Haut und
Schleimhuten (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 vergessen
haben

Bitte nehmen Sie Ihr Arzneimittel weiter so ein, wie es vom Arzt verordnet
waurde. Keinesfalls diirfen Sie eine vergessene Dosis durch die Einnahme einer
doppelten Dosis ausgle'\chen

Wenn Sie die Einnahme von Hal, idol- pharm abbrechen
Sollten Sie die Behandlung abbrechen wollen s0 besprechen Sie dieses bitte
vorher mit lhrem Arzt. Beenden Sie nicht eigenméchtig die medikamentdse
Behandlung, weil der Erfolg der Therapie dadurch gefahrdet werden konnte.
Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker.

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die

aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Im unteren Dosierungsbereich (1 - 2 mg téglich) sind Nebenwirkungen durch

Haloperidol vergleichsweise selten, gering ausgepragt und voriibergehend. Bei

héheren Dosen treten manche Nebenwirkungen haufiger auf. Beschwerden

im Bereich des Nervensystems (neurologische Symptome) sind dabei vorherr-

schend.

Sehr héufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

 Unruhe, Schiaflosigkeit

o Storungen des Bewegungsablaufs (z. B. krampfartiges Her-
ausstrecken der Zunge, Verkrampfung der Schlundmuskulatur,

Schiefhals, Kiefermuskelkrampfe, Blickkrampfe, Versteifung der
Ruckenmuskulatur), bekannt als ,extrapyramidale Symptome”,
anomale tiberméRige Bewegungen

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

 psychotische Stérung, Depression

o Zittern, erhéhter Muskeltonus, Storung des Muskeltonus, Schlaf-
rigkeit, verlangsamte Bewegungen, Schwindel, tibermaRiger
Bewegungsdrang (Akathisie), Bewegungsstorung, Bewegungs-
armut, Spatdyskinesie, Kopfschmerz

o Sehstorung, Blickkrampfe (Oculogyrische Krise)

 Blutdruckabfall, inshesondere beim Wechsel vom Liegen zum
Stehen, anomal niedriger Blutdruck

o Verstopfung, Mundtrockenheit, vermehrter Speichelfluss, Erbre-
chen, Ubelkeit

o anomaler Leberfunktionstest

© Hautausschlag

® Harnverhalt

o Erektionsstorung

© Gewichtszunahme, Gewichtsabnahme

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

© \erminderung der weilen Blutkérperchen

 Hypersensibilitat

o Verwirrtheit

® Krampfanfall

® Atemnot

e Durchfall, Appetitverlust, Sodbrennen, Stérungen im Verdauungstrakt (Dys-
pepsie)

o | eberentziindung, Gelbsucht

o Lichtempfindlichkeitsreaktion, Nesselsucht, Juckreiz, vermehrtes Schwitzen,
allergische Hautreaktion

o Flissigkeitsansammlung, erhchte Korpertemperatur

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

© Bronchialkrampf

o Verldngerung des QT-Intervalls im Elektrokardiogramm

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

o Fehlen bestimmter weiler Blutkdrperchen, Verminderung aller Blutzellen,
Verminderung der Blutplattchen, Verminderung bestimmter weiBer Blutkor-
perchen

o Uberempfindlichkeitsreaktion

e erhohter Blutspiegel des antidiuretischen Hormons

 niedriger Blutzuckerspiegel

© Herzrhythmusstorungen (Torsade de pointes, Kammerflimmern, ventrikulére
Tachykardie, Extrasystolen)

o Stimmritzenkrampf, Flissigkeitsansammlung am Kehlkopf

o lebensbedrohliche Darmldhmung (paralytischer lleus)

© akutes Leberversagen, Abflussstorung der Gallenfliissigkeit

 bestimmte GeféRentziindung (leukozytoplastische Vaskulitis), Hautentzlin-
dung, die mit einem Abschélen der oberen Hautschicht einhergeht

o Zerfall der Skelettmuskelzellen (Rhabdomyolyse)

* {ibermaRig langanhaltende Erektion, BrustvergroRerung beim Mann

* plétzliches Ableben, Fliissigkeitsansammlung im Gesicht, erniedrigte Korper-
temperatur

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der Daten nicht abschatzbar)

o Erhéhung bestimmter Blutkdrperchen (Eosinophilie)

erhohter Blutspiegel des Hormons Prolaktin

vermindertes sexuelles Empfinden, Verlust des sexuellen Empfindens, Ruhelo-

sigkeit

motorische Dysfunktion, unfreiwillige Muskelkontraktionen, malignes neu-

roleptisches Syndrom, Augenzittern (Nystagmus), Storungen wie bei der

Parkinson-Krankheit, Sedierung

verschwommenes Sehen

 Herzrasen (Tachykardie)

e Blutgerinnsel in den Venen (siehe auch Hinweis weiter unten)

o Kieferklemme, Schiefhals, Muskelsteifheit / muskuloskelettale Steifheit,
Muskelkrampfe, Muskelzuckungen

© Ausbleiben der Regelblutung, Brustbeschwerden, Brustschmerzen, Abson-
derung von Milch aus der Brust, Storung der Regelblutung, sexuelle Storung,
Menstruationsbeschwerden, verlangerte / verstérkte Regelblutung

© Gangunsicherheit

Andere zentralnervose Beschwerden

Miidigkeit kann insbesondere zu Beginn der Behandlung auftreten, ferner auch

Unruhe, Erregung, Benommenheit, depressive Verstimmung (insbesondere

bei Langzeitbehandlung), Gleichgiiltigkeit und Antriebsschwache (Lethargie),

Schwindelgefiihl, Kopfschmerzen, seltener Zeichen von Erregung und Verwirrt-

heit (delirante Symptome) - inshesondere bei gleichzeitiger Einnahme bestimm-

ter anderer Wirkstoffe (anticholinerg wirkende Substanzen) - oder vom Gehirn
ausgehende Krampfanfille, starke Schwankungen der Korpertemperatur sowie

Sprach-, Gedachtnis- und Schlafstérungen.

Vegetatives Nervensystem

Gelegentlich kann es bei hoher Dosierung zu vegetativen Begleitwirkungen

kommen wie Sehstdrungen (Akkommodationsstdrungen), Gefiihl der verstopften

Nase, Erhohung des Augeninnendrucks, Stérungen beim Wasserlassen.

Blut und BlutgefiaBe

Blutgerinnsel in den Venen, vor allem in den Beinen (mit Schwellungen, Schmer-

zen und Rétungen der Beine), die mdglicherweise tiber die Blutbahn in die Lunge

gelangen und dort Brustschmerzen sowie Schwierigkeiten beim Atmen verursa-
chen kénnen. Wenn Sie eines dieser Symptome bei sich beobachten, holen Sie
bitte unverziiglich arztlichen Rat ein.

Andere mdgliche Nebenwirkungen

Weiterhin wurde iiber Wasseransammlungen in den Beinen (periphere Odeme),

Erniedrigung des Natrium-Blutspiegels (Hyponatridmie), Haarausfall, Stérungen

des Atemrhythmus, eine bestimmte Form der Lungenentziindung (Bronchopneu-

monie) und Veranderungen an Hornhaut und Linsen der Augen (Pigmenteinlage-
rung in Cornea und Linse) berichtet.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-

theker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage

angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr

Informationen tber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt

werden.

X WIE ISTHALOPERIDOL-NEURAXPHARM AUFZUBEWAHREN?

hren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf!
Sie drfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und den Blister-
packungen nach ,verwendbar bis:" angegebenen Verfalldatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen!
Nicht tiber 25 °C lagern!

INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Haloperidol-neuraxpharm 5 mg enthalt

Der Wirkstoff ist Haloperidol.

1 Tablette enthélt 5 mg Haloperidol

Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat, Maisstérke, Crospovi-
don, Povidon (K 25), hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph. Eur.).
Wie Haloperidol-neuraxpharm 5 mg aussieht und Inhalt der Packung
Runde, weille Tabletten mit einseitiger Bruchkerbe und Pragung ,5" auf der
anderen Seite.

Haloperidol-neuraxpharm 5 mg ist in Packungen mit 20, 50 und 100 Tabletten
erhéltlich.

Phar ischer Unterneh und Hersteller
neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Stralle 23 e 40764 Langenfeld
Tel.02173/1060-0 © Fax 02173 /1060 - 333

Diese Packungsheilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juli 2014.

Weitere Darreichungsformen

Haloperidol-neuraxpharm 1 mg, teilbare Tabletten Haloperidol-neuraxpharm forte, Losung zum Einnehmen

Haloperidol-neuraxpharm 4 mg, viertelbare Tabletten Haloperidol-neuraxpharm Injektionsldsung

Haloperidol-neuraxpharm 12 mg, viertelbare Tabletten Haloperidol-neuraxpharm Decanoat 50 mg/ml, Injektionslsung

Haloperidol-neuraxpharm 20 mg, viertelbare Tabletten Haloperidol-neuraxpharm Decanoat 100 mg/ml, Injektionslésung

Haloperidol-neuraxpharm, Losung zum Einnehmen Haloperidol-neuraxpharm Decanoat 500 mg/10 ml, Injektionslésung
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