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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
haloperidol - solucao oral
“Medicamento Genérico Lei n° 9.787 de 1999”

APRESENTACOES

Solucéo oral de haloperidol (2 mg/mL) - frasco eegbtas de 10 mL, 20 mL e 30 mL
USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL da solucgédo oral contém:

[T 1 0] o =1 ¢ T [0 R 2,000 mg
1YL (o0 ][0 Sl o 1R o T RO PPRUTPRPR 1,000 mL

* metilparabeno, acido lactico, agua purificada

Il — INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

INDICACOES

Como agente antipsicético: em delirios e alucinagi® esquizofrenia aguda e crénica. Na paranoia, na
confusdo mental aguda e no alcoolismo (Sindrom&odsakoff).

Como um agente antiagitagdo psicomotor: mania, dei@é alcoolismo, oligofrenia. Agitagdo e
agressividade no idoso. Disturbios graves do cotapmnto e nas psicoses infantis acompanhadas de
excitacdo psicomotora. Movimentos coreiformes. §mdy tiques, disartria. Estados impulsivos e
agressivos. Sindrome de Gilles de la Tourette.

Como antiemético: nauseas e vomitos incoerciveigsalias origens, quando outras terapéuticas mais

especificas ndo foram suficientemente eficazes.

RESULTADOS DE EFICACIA

Em um estudo duplo-cego, randomizado, controlado mlacebo durante 6 semanas (fase A), 2-3 mg/dia
de haloperidol (dose padréo), e 0,50-0,75 mg/diaaleperidol (dose baixa), foram comparados em 71
pacientes com Doenga de Alzheimer. Para os 60rgasigue completaram a fase A, a dose padrédo de
haloperidol foi eficaz e superior a dose baixa @lacebo na Escala Breve de Avaliacdo Psiquidtica
Fatores Psicéticos e na agitacdo psicomotora. & daxresposta de acordo com os 3 critérios foi maio
com a dose padréo (55-60%) do que com a dose (25x85%) e com o placebo (25-30%).

A eficacia do haloperidol em reduzir os sintomagbides por criancas e adolescentes com disturbios
emocionais foi avaliada em 100 pacientes psiqui@rhospitalizados (53 criancas e 47 adolesceet®s),
um estudo aberto controlado. Cinquenta e quatroepi@s apresentavam retardo mental. A
administragado foi feita na forma de um liquido ssahor, cor e odor utilizando dose média iniciaR¢k

e 1,9 mg/dia para pacientes com retardo e sendoetagspectivamente, por um periodo médio de 42
dias. A eficacia do haloperidol foi de 95% consihelo os pacientes sem retardo e 87% para 0s

considerados com retardo mental.
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CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Mecanismo de acao

O haloperidol é um antipsicético do grupo das btdimonas. Ele € um bloqueador potente dos receptore
dopaminérgicos centrais, classificado como um aitiftico muito incisivo. O haloperidol ndo tem

atividade anti-histaminica ou anticolinérgica.

Propriedades Farmacodindmicas

Como consequéncia direta do bloqueio dopaminérgidmloperidolapresenta uma acgéo incisiva sobre
os delirios e alucinac¢fes (provavelmente a nivelog@rtical e limbico) e uma acéo sobre os gangdbos
base (via nigro-estriatal). O haloperidol causaaséd psicomotora eficiente, o que explica seusosfei
favoraveis na mania, agitacdo psicomotora e ogfrasomes de agitacao.

A atividade em nivel dos ganglios da base é prdwsamte responsavel pelos efeitos extrapiramidais
(distonia, acatisia e parkinsonismo).

Os efeitos antidopaminérgicos periféricos explicaan acdo contra nauseas e vOmitos (via
quimiorreceptores - zona do gatilho), o relaxamehts esfincteres gastrintestinais e o aumento na
liberacdo de prolactina (através da inibigdo dadstde do PIF - Fator de Inibigdo da Prolactina)rével

de adeno-hipdfise.

Propriedades Farmacocinéticas

Absorc¢édo: apés a administracao oral, a biodisponibilidaddrdga é de 60 % a 70 %.

Os niveis do pico plasmatico do haloperidol ocoregtine 2 a 6 horas ap6s a dose oral.

Distribuicdo: 92% se ligam a proteinas plasmaticas. O volumeistabdiicdo no estado de equilibrio
(VDss) é grande (7,9 + 2,5 L/kg). O haloperidolaméssa a barreira hematoencefalica facilmente.
Metabolismo: O haloperidol é metabolizado por muitas rotas, uimclo o sistema enzimético do
citocromo P450 (particularmente CYP 3A4 ou CYP 2B@jicuronidacéo.

Eliminacdo: a meia-vida plasmatica (eliminacéo terminal) é diéa@as (variando de 12 a 38 horas) apés
a administracdo oral. A excrecdo ocorre 60% confeass e 40% com a urina. Cerca de 1% do
haloperidol ingerido é excretado inalterado comiall

Concentracgao terapéutica:foi sugerido que a concentracéo plasmatica de ety varia de 4 mcg/L
até o limite de 20 a 25 mcg/L para se obter umaosta terapéutica.

Dados pré-clinicos de segurangdados nao-clinicos baseados nos estudos convergide toxicidade
de doses repetidas, genotoxicidade, carcinogenieidd@o revelam riscos para humanos. O haloperidol

mostrou diminuir a fertilidade em roedores, limaadratogenicidade assim como efeitos embriotéxicos



O haloperidol tem demonstrado bloquear os canaiiams de hERG em muitos estudos “in vitro”

publicados.

CONTRAINDICACOES

Estados comatosos, depressdo do Sistema Nervos@lG&NC) devido a bebidas alcodlicas ou outras
drogas depressoras, Doenca de Parkinson, hipdrdieiasie ao haloperidol ou aos outros excipientes d
formula, lesédo nos ganglios de base. Afec¢cBes Hiicas acompanhadas de sintomas piramidais ou
extrapiramidais, encefalopatia organica grave, &xigraves de nefro e cardiopatia, depressao enaldgen

primeiro trimestre de gestacao.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Mortalidade

Raros casos de morte sUbita tém sido reportadgsaemantes psiquiatricos que recebem antipsicoticos,
incluindo haloperidol.

Pacientes idosos com deméncia relacionada a psratados com medicamentos antipsicoticos possuem
aumento no risco de morte. Analise dos 17 estulibeas placebos controlados (duracdo modal de 10
semanas), mostrou que grande parte dos pacierge®imam antipsicoticos atipicos apresentaram risco
de morte relacionado ao medicamento entre 1,6 aelz&s maior do que o grupo de pacientes tratados
com placebo. Durante o periodo de 10 semanas ddoesbntrolado, a taxa de morte dos pacientes
tratados com o medicamento foi de cerca de 4,5%pamda com a taxa de cerca de 2,6% no grupo do
placebo. Embora as causas das mortes tenham siddas a maioria das mortes parecem ter sido por
razbes cardiovasculares (como por exemplo, ingumfita cardiaca, morte subita) ou infeccao
(pneumonia). Estudos observacionais sugerem queatkeira similar aos medicamentos antipsicéticos
atipicos, o tratamento com antipsicéticos converamopodem aumentar a mortalidade.

N&o esta clara a extensdo em que os achados damtaudse mortalidade em estudos observacionais

podem ser atribuidos ao medicamento antipsicétitoosicao a algumas caracteristicas do paciente.

Sindrome Neuroléptica Maligna

Como outros medicamentos antipsicéticos, halopkté sido relacionado com Sindrome Neuroléptica
Maligna, resposta idiossincratica rara caracteazpdr hipertermia, rigidez muscular generalizada,
instabilidade autonémica e alteracdo da consciéhtigertermia é geralmente um sinal precoce desta
sindrome. O tratamento antipsicético deve ser dise@mdo imediatamente e instituidos terapia de

suporte adequada e cuidadoso monitoramento.

Discinesia Tardia

Como em todos agentes antipsicoticos, discinesdiatgpode aparecer em alguns pacientes em uso
prolongado ou ap0s a descontinuagcdo. Esta sindéoprncipalmente caracterizada por movimentos
involuntarios ritmicos da lingua, face, boca ou iaaes. As manifestacdes podem ser permanentes em

alguns pacientes. A sindrome pode ser mascaraga@uatratamento é reinstituido, quando ha aumento



na dose ou quando ha a troca para outro medicaraetipsicitico. O tratamento deve ser descontinuado

assim que possivel.

Sintomas extrapiramidais

E comum de todos agentes antipsicéticos, a ocdaré@te sintomas extrapiramidais, tais como tremor,
rigidez, hipersalivagdo, bradicinesia, acatisidgstodia aguda.

Medicamentos antiparkinsonianos do tipo anticoliics podem ser prescritos se necessario, mas nao
devem ser prescritos rotineiramente como medid&eptiva. Se a administracdo concomitante de
medicamentos antiparkinsonianos é requerida, esta der mantida apés a interrupcao do tratamento
com haloperidol, se sua excrecdo for mais rapidagde a de haloperidoh fim de evitar o
desenvolvimento ou piora dos sintomas extrapiraisida médico precisa estar ciente quanto a um
possivel aumento da pressao intraocular quandooéingirgicos, incluindo agentes antiparkinsonianos,

s8o administrados concomitantemente cdmloperidol

Convulsdes
Foi relatado que o haloperidpbde provocar convuls@es. Ele deve ser usado catadmem situacdes

predispondo a convulsfes (abstinéncia alcodlicaeagh cerebral) e em pacientes epilépticos.

Hepatobiliares
Como o haloperidoé metabolizado pelo figado, deve-se ter cautelpacientes com doenca hepatica.
Casos isolados de anormalidades na funcdo hematibapatite, mais frequentemente colestatica, foram

relatados.

Sistema enddcrino

A tiroxina facilita a toxicidade do haloperidol. tArapia antipsicética em pacientes com hipertisoidi

deve ser administrada apenas com bastante caupekcisa sempre ser acompanhada por terapia para
manter o estado tiroidiano.

Efeitos hormonais dos medicamentos antipsicoticasueém: hiperprolactinemia, que pode causar
galactorreia, ginecomastia, oligorreia ou amenarr€asos muito raros de hipoglicemia e sindrome de

secrec¢do inapropriada de ADH foram relatados.

Tromboembolismo venoso

Casos de tromboembolismo venoso (TEV) foram retetatbm medicamentos antipsicéticos. Ja que
pacientes tratados com antipsicéticos frequentesmaptesentam fatores de risco adquiridos para TEV,
todos os possiveis fatores de risco para TEV degndentificados antes e durante o tratamentoa@om

haloperidole medidas preventivas devem ser tomadas.

Considerac¢6es adicionais

Na esquizofrenia, a resposta ao tratamento podesa@idmediata. Igualmente, se o tratamento é

interrompido, o reaparecimento dos sintomas pode S& aparente por varias semanas Ou Meses.



Sintomas de abstinéncia aguda incluindo nauseajtow@ninsdnia sdo raros, mesmo ap0ds interrupcdo
abrupta de altas doses de antipsicoéticos. A inie&o do tratamento deve ser gradual devido ao dsco

recaidas. Como para todos os agentes antipsicé@cbaloperidol ndo deve ser usado isoladamente em
casos em que a depressdo é predominante. Ele devarabinado com antidepressivos para tratar

aquelas condicdes onde a depresséo e a psicosstenex

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e epar maquinas

O haloperidol pode reduzir a capacidade de atepgémipalmente no inicio do tratamento e com doses
maiores, reducdo essa que pode ser potencializeldaingestdo de bebidas alcodlicas. Durante o
tratamento, o paciente ndo deve dirigir veiculosperar maquinas, pois sua habilidade e atencaenpod

estar prejudicadas.

Gravidez (Categoria C) e Lactagdo

Gravidez

Recém-nascidos expostos a medicamentos antipsiséfiocluindo haloperidol) durante o terceiro
trimestre de gravidez correm o risco de apreseméomas extrapiramidais e/ou de retirada, que pode
variar em severidade apés o parto. Estes sintomag@m-nascidos podem incluir agitacéo, hipertonia
hipotonia, tremor, sonoléncia, dificuldade respirat ou transtornos alimentares.

Em estudos populacionais amplos, nenhum aumemndisi@ivos nas anormalidades fetais foi associado
com o uso de haloperidol. Foram descritos casdadse de malformacéo fetal apds exposi¢cdo ao
haloperidol, a maioria associados a outros medintrae Estudos em animais demonstraram efeito
teratogénico do haloperidol. faloperidolpodera ser usado durante a gravidez, quando oditiese

forem claramente superiores aos potenciais ristasf

Lactacao

O haloperidolé excretado no leite materno. Se a sua administ&c@nsiderada essencial para a mae, os
beneficios da amamentacdo devem ser balanceados<oistos potenciais. Sintomas extrapiramidais
tém sido observados em lactentes de mulheresasatan haloperidol.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas, sem orientacdo médica ou do

cirurgido-dentista.

Uso em ldosos, criangas e outros grupos de risco

Como os pacientes idosos sao sensiveis aos edeitbaloperidol, recomenda-se prudéncia na posologia
a fim de se evitar efeitos secundarios extrapiramiag possiveis alteracdes do apetite e do sono.
Sintomas extrapiramidais tém sido observados etarites de mulheres tratadas com haloperidol.

Como ohaloperidolé metabolizado no figado, sua utilizagdo em paeseodm doenca hepatica deve ser
feita com cuidado.

A administragcao deve também ser cautelosa em gasieam disturbios cardiovasculares graves.



INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Como com outros antipsicoticos, deve-se ter caatelgrescrever haloperidol a pacientes que utilizem
medicamentos que prolonguem o intervalo QT.

O haloperidol é metabolizado por muitas vias, imcla glicuronidacdo e por enzimas do sistema do
citocromo P450 (particularmente CYP 3A4 ou CYP 2D®)nibicdo destas rotas do metabolismo por
outras drogas ou a diminuigdo da atividade enzoada CYP2D6 pode resultar em um aumento das
concentracdes de haloperidol e o aumento do risgucdrrer eventos adversos, incluindo prolongamento
do intervalo QT. Em estudos farmacocinéticos, o entm leve ou moderado da concentragdo de
haloperidol foi relatado quando o haloperidol fadmanistrado concomitantemente com drogas
caracterizadas como substratos ou inibidoras dasnitmas CYP3A4 ou CYP2D6, tais como:
itraconazol, nefazodona, buspirona, venlafaxingraablam, fluvoxamina, quinidina, fluoxetina,
sertralina, clorpromazina e prometazina. A dimiéaigla atividade enzimatica da CYP2D6 pode resultar
no aumento da concentracdo do haloperidol. O aun@miQTc foi observado quando o haloperidol foi
dado em associagao com os inibidores metabélicegtaonazol (400 mg/dia) e paroxetina (20 mg/dia).
Pode ser necessario reduzir a dose do halopebdwie-se ter cautela quando utilizar associagfes que

causem desequilibrio eletrolitico.

Efeitos de outros medicamentos sobre o haloperidol

O uso prolongado de agentes indutores enzimatet®sdmo carbamazepina, fenobarbital e rifampicina,
em associacao ao haloperidol, pode reduzir sigiifi@mente os niveis plasmaticos do haloperidost&e
caso, a dose de haloperidiglvera ser reajustada, quando necessario. Apdsijmgéo do tratamento com
tais farmacos, pode ser necesséria a redugéo des de haloperidol

O valproato de sédio, medicamento sabidamentedimibidla glicuronidacdo, ndo afeta a concentracédo

plasmatica do haloperidol.

Efeito do haloperidol em outros medicamentos

Como € o caso para todos os antipsicoéticos, o batlid pode aumentar a depresséo do SNC causada por
outros depressores centrais, como bebidas alceglianoticos, sedativos e analgésicos potentes. Um
aumento dos efeitos centrais foi relatado quanidalaperidolé associado a metildopa.

O haloperidol pode antagonizar a agdo da adrenalioatres agentes simpatomiméticos e reverter os
efeitos hipotensores dos agentes bloqueadoreséagiess, tais como a guanetidina.

O haloperidolpode prejudicar o efeito antiparkinsoniano da leyad O haloperidol € um inibidor da
CYP 2D6. O haloperidolinibe o metabolismo de antidepressivos triciclicasmentando os niveis

plasmaticos destes medicamentos.

Outras formas de interacdo

Em raros casos os seguintes sintomas foram refa@dwnte uso concomitante de litio e haloperidol:
encefalopatia, sintomas extrapiramidais, discinesidia, sindrome neuroléptica maligna, distirlios
tronco cerebral, sindrome cerebral aguda e comdtoddestes sintomas foram reversiveis. Nao esta

estabelecido ainda se estes casos representammtidzle clinica distinta.



De qualquer forma, recomenda-se que naqueles pesigue estejam sendo tratados concomitantemente
com litio e haloperidol, o tratamento seja intenpado imediatamente no caso de ocorréncia de tais
sintomas.

Antagonismo ao efeito anticoagulante da fenidianadiatado.

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Solucéo Oral (Gotas):

Conserve a solucdo oral em temperatura ambienf& (4530°C) e proteger da luz e manter em lugar
seco.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Este medicamento tem validade de 24 meses a gartiata de sua fabricacéo.

Aspecto Fisico
O haloperidol solugédo oral (gotas) é um liquidalac, inodoro, isento de particulas e materialaggto.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas

POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de usar

As doses sugeridas a seguir sdo doses médias e dmreadequadas de acordo com a resposta do
paciente. Frequentemente, isto implica em titulai@idose para cima na fase aguda e redugdo graalual
fase de manutencéo, a fim de determinar a dosenmieficaz. Doses maiores devem ser administradas
apenas em pacientes que nao respondem bem asyosaEEs.

Solugédo Oral

O haloperidol solucéo oral podera ser administijadto as refeicdes ou entre elas. As gotas podem se

dissolvidas em uma pequena quantidade de aguasucdale frutas.

Posologia

Adultos

Dose inicial de 0,5 a 2 mg, 2 a 3 vezes ao diagpoo ser aumentada progressivamente em fungéo da
resposta terapéutica e da tolerabilidade.

Dose de manutencdo, entre 1 e 15 mg ao dia, devedwm ser reduzida até o nivel mais baixo de
efetividade.

Pacientes idosos geralmente requerem doses menores.

Pacientes gravemente perturbados ou inadequadan@nttelados podem requerer, as vezes, posologia
mais elevada. Em alguns casos a resposta 6timaepagle dose diaria acima de 100 mg, principalmente
em pacientes de alta resisténcia. Entretanto, s d@emonstrada a seguranca de tais doses em

administracdo prolongada.



Criancas
0,1 mg (1 gota)/3 kg de peso, duas vezes ao diaiparal, podendo ser ajustada, se necessario. Se

paciente perder uma dose, ele deve tomar a pr@asae continuar o tratamento normalmente.

REACOES ADVERSAS

Nesta secdo, as reacdes adversas sdo apresendadasacOes adversas sdo eventos adversos
considerados razoavelmente associados ao uso dgehidbl, com base na avaliacdo abrangente das
informacBes disponiveis de evento adverso. Umagaelacausal com o haloperidol ndo pode ser
estabelecida de forma confiavel em casos individuAlém disso, como os estudos clinicos sao
conduzidos sob condigBes amplamente variadas,xas e reacdo adversas observadas dos estudos
clinicos de um medicamento ndo podem ser diret@&memnparadas as taxas dos estudos clinicos de

outro medicamento e podem néo refletir as taxasreédas na pratica clinica.

Dados de estudos clinicos

Dados de estudos clinicos duplo-cegos, controladesr placebo — reacbes adversas relatadas com
incidéncia > 1 %.

A seguranca de haloperidol (2-20mg/dia) foi avaliadn 566 individuos (dos quais 284 foram tratados
com haloperidol, 282 receberam placebo) que ppatiaim de 3 estudos clinicos duplo-cegos, contrslado
por placebo, dois para o tratamento de esquizafreni terceiro no tratamento do distirbio bipolar.

As reacfes adversas relatadas por > 1% dos indiwitlatados com haloperidokstes estudos estédo
naTabela 1.

Tabela 1.ReacBes adversas relatadas por "1% dos individataalos com haloperidol em trés estudos

duplo-cegos, paralelos, controlados por placebm, lkaloperidol

. A Haldol" Placebo
Sistemas/ Classes de orgios (n=284) (1=282)
Reacoes adversas “"0 ”"” -
Distarbios do sistema nervoso
central
Disturbios extrapiramidais 342 8,5
Hipercinesia 10,2 29
Tremor 8,1 3.6
Hipertonia 7.4 0,7
Distonia 6.3 0.4
Sonoléncia 5.3 1,1
Bradicinesia 4,2 0.4
Disturbios oftalmolégicos
Disturbios visuais 1,8 0.4
Distirbios gastrintestinais
Constipagao 4,2 1.8
Boca seca 1.8 0.4
Hipersecregao salivar 1,2 0.7

Dados de estudos controlados com comparador ativoReac8es Adversas relatadas com incidéncia
1%.



Dezesseis estudos duplo-cegos controlados com cadgaativo foram selecionados para determinar a
incidéncia das reac6es adversas. Nestes 16 esfiffifsindividuos foram tratados com 1-45 mg/dia de
haloperidolpara o tratamento da esquizofrenia. As reagGesrsatveelatadas por >1% dos individuos

tratados com o haloperidol, observadas nos estddlnisos controlados com comparador ativo estdo
listadas na Tabela 2.

Tabela 2. Reacdes adversas relatadas por >1% dos individa@slds com haloperidol nos 16 estudos

duplo-cegos controlados com comparador ativo, tphadol

Sistemas /Classes de orgiaos Haldol”
Reacoes adversas (n=1295)

Distarbios do sistema nervoso

Tontura 4.8
Acatisia 2,9
Discinesia 2,5
Hipocinesia 2,2
Dicinesia tardia 1,62
Distarbios oftalmologicos
Crise oculogira 1,24
Distiarbios vasculares
Hipotensao ortostatica 6.6
Hipotensao 1,47
Distarbios do sistema reprodutivo e das
mamas
Disfuncio erétil 1,0
Investigacoes
Aumento de peso 7.8

Dados de estudos controlados por placebo e com caangdor ativo — Reacdes Adversas relatadas
com incidéncia < 1%.

Reacdes adversas adicionais que ocorreram em < d&/ndividuos tratados com haloperideain

qualquer um dos estudos clinicos anteriormente imeados estao listados na Tabela 3.

Tabela 3.Reacdes adversas relatadas por < 1% dos indivtchtaslos com haloperidab estudo clinico

controlado com placebo ou comparador

Distarbios enddcrinos
Hiperprolactinemia
Distlrbios psiquiatricos
Diminuicdo da libido
Perda da libido
Inquietacéo

Distlrbios do sistema nervoso



Disfun¢des motoras

Contracao muscular involuntaria

Sindrome neuroléptica maligna

Nistagmo

Parkinsonismo

Sedacédo

Disturbios oftalmolégicos

Visdo embacada

Disturbios cardiacos

Taquicardia

Disturbios do tecido conectivo e musculoesquelético
Trismo

Torcicolo

Rigidez muscular

Espasmo muscular

Rigidez musculoesquelética

Contragcao muscular

Disturbios do sistema reprodutivo e das mamas
Amenorreia

Desconforto nas mamas

Dor nas mamas

Galactorreia

Dismenorreia

Disfuncao sexual

Distdrbios menstruais

Menorragia

Disturbios gerais e condic8es no local da aplicacao
Distdrbios da marcha

Dados pés-comercializacédo

Eventos adversos inicialmente identificados comac@es adversas durante a experiéncia pos-
comercializacdo com haloperidol estédo apresentadssguir, por frequéncia da categoria estimada a
partir de taxas de relatos esponténeos. A reviédecpmercializagdo foi baseada na revisdo de toslos

casos que foram relatados com o uso de halopgedoambos haloperidol e decanoato de haloperidol).

Reac¢do muito rara (< 110000), incluindo casos isolados:

- Distlrbios do sistema sanguineo e linfatico: agi@citose, pancitopenia, trombocitopenia, leuctgpen
neutropenia.

- Disturbios do sistema imunolégico: reacédo anad#a hipersensibilidade.

- Disturbios endocrinos: secrecgédo inapropriadaatanbnio antidiurético.



- Distarbios do metabolismo e nutricionais: hipogtnia.

- Distarbios psiquiatricos: transtorno psicéticgitacao, estado confusional, depresséo e insénia.

- Disturbios do sistema nervoso: convulséo e ciefale

- Distarbios cardiacos: Torsade de Pointes, fibéilaventricular, taquicardia ventricular, extrasdés

- Disturbios do mediastino, respiratério e toracibmncoespasmo, laringoespasmo, edema de laringe,
dispneia.

- Disturbios gastrintestinais:; vOmito e nausea.

- Disturbios hepatobiliares: insuficiéncia hepatigpuda, hepatite, colestase, ictericia, anormadidax
teste da funcao hepética.

- Disturbios da pele e do tecido subcutaneo: véecl@ucocitoclastica, dermatite esfoliativa, uatia,
reacdo de fotossensibilidade, erupcdo cutaneadpriniperidrose.

- Distarbios renais e urinarios: retencao urinaria.

- Gravidez, puerpério e condi¢des perinatais: simérneonatal de retirada do medicamento.

- Disturbios do sistema reprodutivo e das mamaapismo e ginecomastia.

- Distarbios gerais e condi¢des no local de apfioagnorte subita, edema de face, edema, hipotermia
hipertermia.

- Investigacbes: prolongamento do intervalo QTdpete peso.

Em caso de eventos adversos, notifique ao Sistema bdlotificacdes em Vigilancia Sanitaria —
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/otivisa/index.htm, ou para a Vigilancia

Sanitaria Estadual ou Municipal.

SUPERDOSE

Sinais e Sintomas

Geralmente, os sintomas de superdose de halopeciolostituem uma exacerbacdo dos efeitos
farmacol6gicos e reacBes adversas ja referidadpmieando as reacdes graves do tipo extrapiramidal,
hipotensdo e sedacdo. A reacdo extrapiramidal éfestatda por rigidez muscular e por tremor
generalizado ou localizado. Pode ocorrer hiperteresé vez de hipotenséo.

Em casos extremos, 0 paciente pode apresentarrsgasm, com depressao respiratdria e hipotensao, as
vezes grave o suficiente para determinar um estadohoque. Existe também um risco de arritmias

ventriculares possivelmente associadas a um pratoagto do intervalo QT.

Tratamento

Como néo existem antidotos especificos, o tratam@principalmente de suporte. Carvéo ativado pode
ser administrado. Para pacientes comatosos, as@iaas devem ser restabelecidas através do uso de
uma via orofaringea ou tubo endotraqueal.

ECG e sinais vitais devem ser monitorizados até egtejam normais. Arritmias cardiacas severas

deverdo ser tratadas com medidas antiarritmicapiades.



Hipotensédo e colapso circulatério devem ser ccadi@d com infusdo de soro, plasma ou albumina
concentrada e agentes vasopressores (dopamindrematna). Nao utilizar adrenalina, que pode causa
hipotenséo grave quando usada conaloperidol.

Em casos de reaces extrapiramidais importantesnedrar medicagéo antiparkinsoniana (por exemplo,
mesilato de benzatropina, 1 a 2 mg IM ou V) per parenteral.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.

Il — DIZERES LEGAIS
Registro MS - 1.0235.0765
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracfes de bulas

Versdes o
[0} o]
Data_do N : Assunto Dataldo N : Assunto Data dg Itens de (VPIVPS) Apresgntaqoes
expediente expediente expediente expediente aprovacao bula relacionadas
Atualizaca Solugéo Oral
ualizacao
(10459) — 2 mg/mL
GENERICO - de texto de g
Inclusdo bula Frasco conta-gota
30/09/2014 e conforme VP/VPS
Inicial de N/A N/A N/A N/A - de 10 mL. 20 mL §
bula padréo d
Texto de Bula| ublicado no 30
— RDC 60/12 P ml

bulario.




