Piibalova informace: informace pro pacienta

Haloperidol-Richter 2 mg/ml peroralni kapky, roztok

haloperidolum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZzivat,
protoZe obsahuje pro Vas diulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete pottebovat precist znovu.
- Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare nebo 1¢karnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému Iékaii nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

I. Co je pripravek Haloperidol-Richter a k ¢emu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Haloperidol-Richter uzivat
Jak se ptipravek Haloperidol-Richter uziva

2

3

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Haloperidol-Richter uchovavat
6

Obsah baleni a dal$i informace

1. Co je pripravek Haloperidol-Richter a k ¢emu se pouZiva
Nazev 1écivého pripravku je Haloperidol-Richter.

Ptipravek Haloperidol-Richter obsahuje 1éCivou latku haloperidol. Ta patii do skupiny 1€kt
nazyvanych ,,antipsychotika”.

Ptipravek Haloperidol-Richter se pouziva u dospélych, dospivajicich a déti pti nemocech postihujicich
mysleni, pocity nebo chovani. Ty zahrnuji problémy s dusevnim zdravim (jako je schizofrenie a
bipolarni porucha) a problémy s chovanim.

Tyto nemoci u Vas mohou vyvolat:
- pocit zmatenosti (delirium)
- vidéni, slySeni, citéni véci, které nejsou pritomné (halucinace)
- viru ve véci, které neexistuji (bludy)
- neobvyklou podeziivavost (paranoia)

- silny pocit vzruSeni, neklidu, nadSeni, impulzivity nebo nadmérmé aktivity

silny pocit agresivity, neptatelstvi nebo nasilnictvi.

U déti a dospivajicich se pripravek Haloperidol-Richter pouziva k 1é¢bé schizofrenie u pacientti ve
véku 13 az 17 let a k 1écbe poruch chovani u pacientti ve véku 6 az 17 let.
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Ptipravek Haloperidol-Richter se rovnéZz pouziva:

- u dospivajicich a déti ve véku 10 az 17 let a u dospélych ke kontrole pohybti nebo zvuki, které
nemuzete ovladnout (tiky), naptiklad pfi tézkém Touretteoveé syndromu.

- u dospélych k usnadnéni kontroly pohybt pti Huntingtonove chorobé.

Nékdy se ptipravek Haloperidol-Richter pouziva, pokud jiné 1éky nebo zplsoby 1écby nefungovaly
nebo pokud vyvolaly nepfijatelné nezadouci ucinky.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Haloperidol-Richter uZivat
Piipravek Haloperidol-Richter neuZivejte, pokud:

- jste alergicky(4) na haloperidol nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto piipravku (uvedenou v
bod¢ 6)

- slab¢ vnimate své okoli nebo mate neobvykle zpomalené reakce
- mate Parkinsonovu chorobu

- mate typ demence nazyvany ,,demence s Lewyho télisky*

- mate progresivni supranuklearni obrnu

- mate onemocnéni srdce nazyvané ,,prodlouzeny interval QT nebo jiné problémy se srdecnim
rytmem, které se projevi jako abnormalni zdznam na EKG (elektrokardiogram)

- trpite srde¢nim selhanim nebo jste v nedavné dobé mél(a) srde¢ni piihodu (srde¢ni infarkt)
- mate nizké hladiny drasliku v krvi, které nejsou [éCeny

- uzivate nektery z Iéki uvedenych v ¢asti ,,Dalsi 1éCivé pripravky a piipravek Haloperidol-Richter
- Ptipravek Haloperidol-Richter neuzivejte, pokud uzivate nékteré 1éky na“.

Pokud se na Vas cokoli z vySe uveden¢ho vztahuje, tento 1¢k neuzivejte. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se predtim, nez zacnete pfipravek Haloperidol-Richter uZzivat, se svym lékafem nebo
l¢karnikem.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Haloperidol-Richter se porad’te se svym lékatfem nebo Iékarnikem.

Zavazné nezadouci uéinky

Ptipravek Haloperidol-Richter mtize zplsobit problémy se srdcem, s ovladanim pohybil téla nebo
koncetin a zavazny nezadouci ucinek nazyvany ,,neurolepticky maligni syndrom®. Rovnéz muze
zpusobit zavazné alergické reakce a krevni srazeniny. Behem uzivani piipravku si musite byt moznosti
zavaznych nezadoucich ucinkti védom(a), protoze muzete potfebovat bezodkladnou lékatskou péci.
Viz cast ,,Sledujte zavazné nezadouci ucinky* v bod¢ 4.

Starsi lidé a 1idé s demenci

U starSich lidi s demenci uzivajicich antipsychotické léky byl hlaSen mirny nardst umrti a cévnich
mozkovych ptihod. Pokud jste star$i clovek, porad'te se pfedtim, nez zacnete piipravek Haloperidol-
Richter uzivat, se svym lékafem nebo Iékarnikem, zejména pokud trpite demenci.

Se svym lékafem nebo 1ékarnikem se porad’te, pokud:

- mate pomaly tep, onemocnéni srdce, nebo pokud nékdo z uzsi rodiny nahle zemiel na problémy
se srdcem
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- mate nizky krevni tlak, nebo pokud se Vam pii naptimeni zatoci hlava

- mate nizké hladiny drasliku nebo hot¢iku (nebo jiného ,elektrolytu®) v krvi. Lécbu tohoto stavu
urc¢i Vas lékar

- jste kdykoli v minulosti mél(a) krvaceni do mozku, nebo pokud Vam lékar fekl, Ze je u Vas vetsi
pravdépodobnost cévni mozkové piihody, nez u jinych lidi

- mate epilepsii, nebo pokud jste kdykoli v minulosti mél(a) zachvaty kieci

- mate problémy s ledvinami, jatry nebo Stitnou zlazou

- mate vysoké hladiny hormonu prolaktinu v krvi, nebo rakovinu, kterda muze byt vysokymi
hladinami prolaktinu zpisobena (jako je rakovina prsu)

- mate nebo jste mél(a) krevni srazeniny, nebo pokud je méa nebo mél nékdo z Vasi rodiny

- mate deprese nebo bipolarni poruchu a zacinate byt depresivni.

Muze byt tteba Vas peclivéji sledovat a miize byt nutné zménit mnozstvi ptipravku Haloperidol-
Richter, které uzivate.

Pokud si nejste jisty(a), zda se Vas néco z vyse uvedené¢ho tyka, porad’te se piedtim, nez zaCnete
ptipravek Haloperidol-Richter uzivat, se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Lékaiské kontroly

Vas lékar muze pred zahajenim lécby pripravkem Haloperidol-Richter nebo v jejim prabchu
potiebovat, aby Vam byl natocen elektrokardiogram (EKG). EKG méfi elektrickou aktivitu srdce.

Krevni testy

Vas lekat muze pred zahijenim 1éCby piipravkem Haloperidol-Richter nebo v jejim prabchu
pozadovat, aby Vam byla zkontrolovana hladina drasliku nebo hoic¢iku (nebo jinych elektrolytlt) v
krvi.

Déti do 6 let

Ptipravek Haloperidol-Richter se u déti mladSich 6 let nemé pouzivat. To proto, Zze u této veékové
skupiny nebyl odpovidajicim zpisobem hodnocen.

DalSi 1é¢ivé pripravky a piipravek Haloperidol-Richter

Informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé¢
uzival(a) nebo které mozna budete uZzivat.

Piipravek Haloperidol-Richter neuzivejte, pokud uzivate nékteré 1éky na:

- problémy se srdecnim rytmem (jako je amiodaron, dofetilid, disopyramid, dronedaron, ibutilid,
chinidin a sotalol)

- deprese (jako je citalopram a escitalopram)

- psychdzy (jako je fluthenazin, levomepromazin, perfenazin, pimozid, prochlorperazin, promazin,
sertindol, thiorizadin, trifluoperazin, triflupromazin a ziprasidon)

- bakteridlni infekce (jako je azithromycin, klarithromycin, erythromycin, levofloxacin,
moxifloxacin a telithromycin)

- plisiiovée infekce (jako je pentamidin)
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- malarii (jako je halofantrin)
- pocit na zvraceni a na zvraceni (jako je dolasetron)

- rakovinu (jako je toremifen a vandetanib).

Svého lékare rovnéz informujte, pokud uzivate bepridil (na bolesti na hrudi nebo na sniZeni krevniho
tlaku) nebo methadon (I1€k proti bolesti a k 1é¢bé drogové zavislosti).

Tyto Iéky mohou zvysit pravdépodobnost srdenich problémt, pokud tedy néktery z nich uZzivate,
porad’te se se svym lékafem a neuzivejte pripravek Haloperidol-Richter (viz ,,Pfipravek Haloperidol-
Richter neuzivejte, pokud®).

Pokud soucasné s pripravkem Haloperidol-Richter uzivate lithium, muZe byt potiebné zvlastni
sledovani.

Svého 1¢ékate ihned informujte a oba Iéky prestante uzivat, pokud se u Vas objevi:
- nevysvétlitelna horecka nebo nekontrolovatelné pohyby
- zmatenost, dezorientovanost a bolest hlavy, problémy s rovnovahou a ospalost.

Jde o znamky zavazného stavu.

Zpusob fungovani piipravku Haloperidol-Richter mohou ovlivnit né€které 1éky nebo mohou zvys§it
pravdépodobnost srde¢nich problému

Svého lékate informujte, pokud uzivate:
- alprazolam nebo buspiron (na tizkost)

- duloxetin, fluoxetin, fluvoxamin, nefazodon, paroxetin, sertralin, ttezalka teCkovana (Hypericum
perforatum) nebo venlafaxin (na deprese)

- bupropion (na deprese nebo k odvykani koufeni)

- karbamazepin, fenobarbital nebo fenytoin (na epilepsii)

- rifampicin (na bakterialni infekce)

- itrakonazol, posakonazol nebo vorikonazol (na plisnové infekce)

- ketokonazol v tabletach (k 1é¢bé Cushingova syndromu)

- indinavir, ritonavir nebo sachinavir (proti viru lidské imunodeficience nebo HIV)
- chlorpromazin nebo promethazin (proti pocitu na zvraceni a zvraceni)

- verapamil (na krevni tlak nebo problémy se srdcem).

Svého Iékare rovnéz informujte, pokud uzivate dalsi léky na snizeni krevniho tlaku, jako jsou tablety
na odvodnéni (diuretika).

Pokud néktery z téchto 1éka uzivate, miize Vam lékar chtit zménit davku piipravku Haloperidol-
Richter.

Piipravek Haloperidol-Richter mtZe mit vliv na fungovani nasledujicich typu 1éku

Svého l¢kate informujte, pokud uzivate l1éky na:

- uklidnéni nebo na spani (trankvilizéry)
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- bolest (silné 1éky proti bolesti)

- depresi (tricyklicka antidepresiva)

- snizeni krevniho tlaku (jako je guanethidin a methyldopa)

- silné alergické reakce (adrenalin)

- poruchu pozornosti s hyperaktivitou (ADHD) nebo narkolepsii (znamé jako stimulancia)
- Parkinsonovu chorobu (jako je levodopa)

- fedéni krve (fenindion).

Pokud néktery z téchto 1€kt uzivate, porad'te se predtim, nez zacnete piipravek Haloperidol-Richter
uzivat, se svym lékafem.

Piipravek Haloperidol-Richter a alkohol

Piti alkoholu béhem uzivani pfipravku Haloperidol-Richter mtize vést k ospalosti a snizené pozornosti.
To znamen4, Ze si musite davat pozor na to, kolik alkoholu pijete. Pijete-li béhem uzivéni pfipravku
Haloperidol-Richter alkohol, sdélte to svému lékaii a informujte ho, kolik alkoholu pijete.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Tehotenstvi

Pokud jste téhotnd nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét,
pozadejte svého Iékate o radu. Lékar Vam mutze doporucit, abyste piipravek Haloperidol-Richter v
tehotenstvi neuzivala.

U novorozenct matek, které piipravek Haloperidol-Richter uzivaly v poslednich 3 mésicich
téhotenstvi (posledni trimestr), se mohou objevit nasledujici problémy:

- svalovy tfes, ztuhlé nebo ochablé svalstvo
- ospalost nebo neklid
- problémy s dychanim nebo pfijmem potravy.

Piesnd cetnost vyskytu téchto problémt neni znama. Pokud ptipravek Haloperidol-Richter uzivate v
téhotenstvi a Vase dité postihnou nékteré z téchto nezadoucich ucinkt, obrat'te se na svého 1ékare.

Kojeni

Pokud kojite nebo kojit hodlate, porad’te se se svym Iékafem. To proto, Ze mala mnozstvi 1éku mohou
prostupovat do mateiského mléka, a tak se dostat do ditéte. Vas lékat s Vami probere rizika a piinosy
kojeni béhem uzivani ptipravku Haloperidol-Richter.

Plodnost

Ptipravek Haloperidol-Richter mize zvySovat hladiny hormonu nazyvaného prolaktin, coz mlze mit
vliv na plodnost u muzti i Zen. Mate-li v této véci jakékoli otazky, porad’te se se svym lékarem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek Haloperidol-Richter mze mit vliv na schopnosti fidit a pouzivat naradi nebo obsluhovat
stroje. Nezadouci ucinky, jako je ospalost, mohou mit vliv na pozornost, zejména pii prvnim nasazeni
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ptipravku nebo po vysokych davkach. Pokud tuto zaleZzitost napied neproberete se svym lékarem,
nefid'te ani neobsluhujte stroje ani nepouzivejte nastroje.

Piipravek Haloperidol-Richter obsahuje methylparaben a propylparaben. Mohou zptsobit
alergické reakce (pravdépodobné zpozdeéné).

3. Jak se pripravek Haloperidol-Richter uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokyni svého 1ékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty
(4), porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Kolik pfipravku mate uzivat

Mnozstvi ptipravku Haloperidol-Richter a jak dlouho jej mate uzivat, Vam sd¢li 1ékat. Vas lekat Vam
rovnéz sdéli, zda mate piipravek Haloperidol-Richter uzivat jednou nebo vicekrat denné. Nez Gcinky
1¢ku pocitite naplno, mize to chvili trvat. Lékat Vam na zac¢atku bude obvykle podéavat nizkou davku a
poté ji upravi podle Vasich potteb. Je velmi dulezité, abyste uzival(a) spravnou davku.

Vase davka haloperidolu bude zaviset na:
- VaSem veku
- nemoci, pro kterou jste 1éCen(a)
- tom, zda nemate problémy s ledvinami nebo jatry

- jinych lécich, které uzivate.

Dospeli
- Vase davka se obvykle bude pohybovat mezi 0,5 mg a 10 mg denné.
- Vas lékat muze tuto davku upravovat tak, aby nalezl davku, kterd Vam bude nejvice vyhovovat.

- Nejvyssi davka, kterou dospéli uzivaji, zavisi na stavu, pro ktery jste 1éCen(a), a pohybuje se v
rozmezi 5 az 20 mg denné.

Starsi osoby

- Lécba starsich osob obvykle zacina na davce 0,5 mg kazdy den nebo na poloviné nejnizsi davky
pro dospglé.

- Mnozstvi ptipravku Haloperidol-Richter, které budete uzivat, pak bude upravovano, dokud lékar
nenajde davku, ktera Vam bude vyhovovat nejvice.

- Nejvyssi davka, kterou maji starSi osoby uzivat, je 5 mg denné, pokud lékar nerozhodne, ze je
potiebna vyssi davka.

Déti a dospivajici ve vé€ku 6 az 17 let

- Davka bude obvykle mezi 0,5 a 3 mg kazdy den.

- Dospivajici do 17 let veku l1éceni kvili schizofrenii nebo porucham chovani mohou dostavat vyssi
davku, az do 5 mg kazdy den.

Jak se pripravek Haloperidol-Richter uziva
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- Ptipravek Haloperidol-Richter je urcen k peroralnimu podani (uziva se tsty).

- Ptipravek Haloperidol-Richter peroralni kapky, roztok muizete predtim, nez jej uzijete, smisit s
trochou vody, nemichejte jej vSak s jinymi tekutinami.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Haloperidol-Richter, nez jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Haloperidol-Richter, nez Vam bylo doporuceno, nebo pokud
ptipravek Haloperidol-Richter uzil n€kdo jiny, ihned se porad’te s 1ékafem nebo jdéte na pohotovost do
nejbliz8i nemocnice.

JestliZe jste zapomnéla uZzit pripravek Haloperidol-Richter

Pokud jste davku zapomnél(a) uzit, uzijte dalsi davku jako obvykle. Poté pokracujte v uzivani Iéku
podle doporuceni lékare.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat piipravek Haloperidol-Richter

Ptipravek Haloperidol-Richter musite vysazovat postupné, ledaze by Vam lékar dal jiny pokyn. Nahlé
ukonceni 1écby muize vyvolat GCinky jako:

- pocit na zvraceni a zvraceni

- potize se spankem.

Vzdy peclivé dodrzujte pokyny svého l1ékate.

Mate-1i jakékoli dal$i otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky
Podobné jako vSechny léky, miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Sledujte zavazné nezadouci ucinky
Svého lékate ihned informujte, pokud zaznamenate cokoli z nasledujiciho, nebo pokud na to mate

podezieni. MuZete potiebovat 1ékatské oSetieni.

Problémy se srdcem:

- abnormalni srde¢ni rytmus — ten brani normalnimu fungovani srdce a mtize vést ke ztrat¢ védomi
- abnormalné zrychleny tep
- srdeCni stahy mimo bézny rytmus.

Problémy se srdcem se u lidi uZzivajicich ptfipravek Haloperidol-Richter vyskytuji s Cetnosti ,,méné
Casté™ (mohou postihnout az 1 ze 100 lidi). U pacientli uzivajicich tento 1€k doslo k nahlym umrtim,
nicméné presna Cetnost téchto timrti neni znama. U lidi uzivajicich antipsychotika se rovnéz objevila
srdecni zastava (srdce prestane bit).
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Zavazny problém nazyvany ..neurolepticky maligni syndrom®.

Ten zplsobuje vysokou horecku, téZkou svalovou ztuhlost a ztratu védomi. U lidi uzivajicich
ptipravek Haloperidol-Richter se vyskytuje vzacné (mtize postihnout az 1 z 1 000 lidi).

Problémy s ovladanim pohybu téla nebo koncetin (extrapyramidovéa porucha) jako:

- pohyby tst, jazyka, Celisti a nékdy koncetin (tardivni dyskineze)

- pocit neklidu nebo potize stat v klidu, zvySené pohyby téla

- pomalé nebo omezené pohyby téla, zaskuby nebo svijivé pohyby

- svalovy tfes nebo ztuhlost, Sourava chize

- neschopnost pohybu

- nepiitomnost normalniho vyrazu v obliceji, ktery nékdy vypada jako maska.

U osob uzivajicich ptipravek Haloperidol-Richter jsou velmi casté (mohou postihnout vice nez 1 z 10
osob). Pokud Vas néktery z téchto nezadoucich ucinki postihne, mtizete dostat dalsi 1éky.

Teézké alergické reakce, které mohou zahrnovat:

- otok obliceje, rtd, Ust, jazyka nebo hrdla
- potize s polykénim nebo dychanim
- sveédivou vyrazku (kopfivku).

U osob uzivajicich ptipravek Haloperidol-Richter se alergické reakce vyskytuji s Cetnosti méné Casté
(mohou postihnout az 1 ze 100 osob).

Krevni sraZzeniny v Zilach, obvykle na nohou (hluboké zilni tromboza).

Tyto srazeniny byly hlaSeny u lidi uzivajicich antipsychotika. Znamky hluboké Zilni trombozy v
nohach zahrnuji otok, bolest a zarudnuti na noze, nicméné srazenina se mize piesunout do plic, kde
vyvolava bolest na hrudi a potize s dechem. Krevni sraZeniny mohou byt velmi zavazné. Jestlize
zpozorujete nektery z téchto problémd, sdélte to ihned svému lékafi.

Svému lékati ihned sdélte, pokud zaznamenate ncktery z vySe uvedenych zavaznych nezadoucich
ucinkd.

DalSi nezadouci ucinky
Pokud zaznamenate nektery z nasledujicich nezadoucich G¢ink nebo pokud na néj mate podezteni,
sdélte to svému lékafi.

Velmi casté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 0sob):
- pocit neklidu
- potize se spankem

- bolest hlavy.
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Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):

tézké problémy s duSevnim zdravim, jako je vira ve véci, které nejsou skutecné (bludy) nebo
vidéni, pocitovani, slySeni nebo citéni (Cichem) véci, které nejsou ptitomny (halucinace)

deprese

abnormalni svalové napéti

pocit toceni hlavy, véetn¢ toceni hlavy pfi napiimeni do sedu nebo postoje
pocit ospalosti

staCeni o¢i nahoru nebo rychlé pohyby o¢i, které nemuzete ovladnout
problémy se zrakem, jako je rozmazané vidéni

nizky krevni tlak

pocit na zvraceni, zvraceni

zacpa

sucho v ustech nebo zvysené slinéni

kozni vyrazka

neschopnost mocit nebo se zcela vymocit

potiZe s dosazenim a udrzovanim erekce (impotence)

zvySeni nebo sniZzeni t€lesné hmotnosti

zmeny, které se projevi v krevnich testech jater.

Meéné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

vliv na krvinky — nizké pocty vSech typa krvinek, vcetné silného poklesu poctu bilych krvinek a
nizkého poctu krevnich desticek (bunék, které napomahaji srazeni krve)

pocit zmatenosti

ztrata pohlavni zZadostivosti nebo jeji pokles
zachvaty kieci

ztuhlé svaly a klouby

svalové kiecCe, zaskuby nebo stahy, které nemlzete ovladat, véetné kiece v §iji, ktera vede ke
stoceni hlavy na jednu stranu

problémy s chtizi

dusnost

zanét jater nebo problémy s jatry, které vyvolavaji zezloutnuti kiize a bélma o¢i (zloutenka)
zvysena citlivost kiize na slunecni svétlo

svédéni

nadmérné poceni

zmény menstruacniho cyklu (mésickt), jako je zZadna menstruace nebo dlouhd, silnd, bolestiva
menstruace

neocekavana tvorba mléka
bolest v prsech nebo nepiijemné pocity v prsech

vysoka télesna teplota
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- otok vyvolany hromadénim tekutin v téle.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob):
- vysoké hladiny hormonu prolaktinu v krvi

- zuzené dychaci cesty v plicich, coz vyvolava dychaci potize

potize s oteviranim Ust nebo neschopnost tista otevfit

- problémy s pohlavnim stykem.

Rovnéz byly hlaseny nasledujici nezadouci ucinky, ale jejich presnd Cetnost neni znama:

- vysoka hladina antidiuretického hormonu v krvi (syndrom nepfimétené sekrece antidiuretického
hormonu)

- nizké hladiny cukru v krvi

- otok kolem hlasivek nebo kratka kie¢ hlasivek, coz mlze vyvolavat potize s mluvenim nebo
dychanim

- nahlé selhani jater

- snizeny prutok zluci ve zlu¢ovodu

- Supinata nebo olupujici se klize

- zé&nét malych cév, coz vede ke kozni vyrazce s malymi cervenymi nebo nachovymi bulkami

- rozpad svalové tkan¢ (thabdomyolyza)

- pretrvavajici a bolestiva erekce

- zvétSeni prsti u muzd

- nizka t¢lesna teplota.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipad€ jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

NahlaSenim nezaddoucich ucinkti muzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Haloperidol-Richter uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C v plivodnim vnitinim obalu, aby byl piipravek chranén pred svétlem.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti. Doba pouzitelnosti se vztahuje
k poslednimu dni uvedeného mésice.
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Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lI¢karnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Haloperidol-Richter obsahuje
Lécivou latkou je haloperidolum.

Jeden ml peroralniho roztoku, kapek obsahuje haloperidolum 2,0 mg (2 mg/l1 ml, odpovida 20
kapkéam), tj. 10 kapek = 1 mg.

Pomocnymi latkami jsou

kyselina mlécnd, methylparaben, propylparaben, roztok hydroxidu sodného (k tpravé pH), Cisténa
voda.

Jak pripravek Haloperidol-Richter vypada a co obsahuje toto baleni
Ciry, bezbarvy roztok.

Lahvicka (10 ml) z hnédého skla s PE uzavérem a kapacim zatizenim v krabicce.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Gedeon Richter Plc.
Gyo6mr6i at 19-21,
1103 Budapest,
Mad’arsko

DalSi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Gedeon Richter Marketing CR, s.r.o.
Na Strzi 65, 140 00 Praha 4

Tel.: +420 261 141 200

e-mail: info@richtergedeon.cz

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 18. 1. 2018
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