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Injektionslésung
Wirkstoff: Haloperidoldecanoat (Ester)
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Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch,

bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie
diese spater nochmals lesen.

¢ \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.

® Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben.
Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Men-
schen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben
wie Sie.

e \Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nichtin
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie
bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilag

beinhaltet:

. Was ist Haloperidol-neuraxpharm Decanoat 50 mg/ml und wofUr

wird es angewendet?

2. Was miussen Sie vor der Anwendung von Haloperidol-neurax-

pharm Decanoat 50 mg/ml beachten?

3. Wie ist Haloperidol-neuraxpharm Decanoat 50 mg/ml anzuwen-

den?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
5. Wie ist Haloperidol-neuraxpharm Decanoat 50 mg/ml aufzube-

wahren?

6. Weitere Informationen
1. WAS IST HALOPERIDOL-NEURAXPHARM DECANOAT 50

MG/ML UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
Haloperidol-neuraxpharm Decanoat 50 mg/ml ist ein Arzneimit-
tel zur Behandlung spezieller geistig-seelischer Erkrankungen
(Depot-Neuroleptikum).

Anwendungsgebiete:

Haloperidol-neuraxpharm Decanoat 50 mg/ml wird angewendet
zur langerfristigen Behandlung und zur Verhinderung von Ruick-
fallen bei chronisch schizophrenen und maniformen Zusténden
(bestimmte geistig-seelische Erkrankungen und Zustande, die
durch krankhaft gehobene Stimmung und Antrieb gekennzeich-
net sind).

Haloperidoldecanoat darf nur bei Patienten angewendet werden,
bei denen das Ausmal der therapeutischen Wirksamkeit sowie
die Nebenwirkungen einer oralen Therapie (Behandlung mit
Haloperidol in Form von Tabletten oder Lésung zum Einnehmen)
bekannt sind, und bei denen eine angemessene orale Therapie
mit einem Neuroleptikum nicht moglich ist.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON HALOPE-

RIDOL-NEURAXPHARM DECANOAT 50 MG/ML BEACHTEN?
Haloperidol-neuraxpharm Decanoat 50 mg/ml darf nicht
angewendet werden:

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Haloperidol oder
andere Butyrophenone (Wirkstoffgruppe, zu der Haloperidol
gehort) oder gegen Sesamdl sind,

* bei tiefer Bewusstlosigkeit (komatose Zustande),

® beiKindern.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Haloperidol-neurax-

pharm Decanoat 50 mg/mlist erforderlich:

Im Folgenden wird beschrieben, wann Haloperidol-neuraxpharm

Decanoat 50 mg/ml nur unter bestimmten Bedingungen und nur

mit besonderer Vorsicht angewendet werden darf. Befragen Sie

hierzu bitte lhren Arzt. Dies gilt auch, wenn diese Angaben bei

Ihnen friher einmal zutrafen.

Haloperidol-neuraxpharm Decanoat 50 mg/ml darf nur unter

besonderer Vorsicht (siehe auch Hinweise weiter unten) ange-

wendet werden bei:

akuten Vergiftungen durch Alkohol, Schmerzmittel (Opioide),

Schlafmittel oder zentraldémpfende Psychopharmaka,

Leberschadigung und schwerer Nierenschadigung,

Vorschadigung des Herzens,

speziellen Geschwidilsten (prolaktinabhangige Tumoren, z. B.

Brust-Tumoren),

sehr niedrigem Blutdruck bzw. Blutdruckabfall beim Wechsel

vom Liegen zum Stehen,

Schittellahmung (Parkinson’sche Erkrankung),

krankhaft trauriger Verstimmung (endogene Depression),

Erkrankungen der blutbildenden Organe,

malignem neuroleptischem Syndrom in der Vorgeschichte

(siehe unter ,4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?”),

hirnorganischen Erkrankungen und Epilepsie,

Schilddriisentberfunktion (Hyperthyreose),

Kaliummangel (Hypokalidamie),

verlangsamtem Herzschlag (Bradykardie),

bestimmten Herzerkrankungen (angeborenes QT-Syndrom

oder andere klinisch bedeutsame Herzschaden, insbesondere

Erregungsleitungsstérungen, Arrhythmien).

Hinweise:

Blutbildungsstérungen (z. B. Verringerung weiRer Blutkorper-

chen) kdnnen in Ausnahmefallen vorkommen. Daher sollten Sie

der Aufforderung des Arztes, sich zu den regelmal3ig erforderli-
chen Blutbildkontrollen einzufinden, unbedingt nachkommen.

Vor einer Behandlung mit Haloperidol-neuraxpharm Decanoat 50

mg/ml ist das Blutbild (einschlieBlich des Differentialblutbildes

sowie der Thrombozytenzahl) zu kontrollieren. Bei abweichenden

Blutwerten darf eine Behandlung mit Haloperidol-neuraxpharm

Decanoat 50 mg/ml nur bei zwingender Notwendigkeit und unter

haufigen Blutbildkontrollen erfolgen.

Blutbild, Nieren- und Leberfunktion sowie die Kreislaufsitua-

tion des Patienten sollten vom Arzt wahrend der Behandlung in

regelmaRigen Abstanden tberwacht werden. Ein Ausgangs-EKG
sowie -EEG (Herz- bzw. Hirnstrombild) sollten fir spatere Ver-
laufskontrollen vorliegen.

Besondere Vorsicht ist geboten bei Hirnschédden und Neigung zu

Krampfanféllen (in der Vorgeschichte, bei Alkoholentzug), da Halo-

peridol die Schwelle fir das Auftreten von Krampfanfallen senkt

und sogenannte ,grof3e Anfalle” auftreten konnen. Epileptiker
sollten nur unter Beibehaltung der Mittel zur Verhinderung von

Krampfanféllen mit Haloperidol-neuraxpharm Decanoat 50 mg/

ml behandelt werden.

Bei speziellen hirnorganischen Erkrankungen (Stammgangliener-

krankungen, z. B. Parkinson’sche Erkrankung) sollte Haloperidol-

neuraxpharm Decanoat 50 mg/ml nur in Ausnahmefallen ange-
wendet werden, bei Verschlechterung der Krankheitszeichen ist
die Behandlung zu beenden.

Haloperidol-neuraxpharm Decanoat 50 mg/ml sollte nicht bei

schweren depressiven Erkrankungen eingesetzt werden. Bei

gleichzeitiger Depression und Psychose sollte Haloperidol-
neuraxpharm Decanoat 50 mg/ml mit einem Medikament zur

Behandlung der Depression kombiniert werden (siehe auch unter

.Bei Anwendung von Haloperidol-neuraxpharm Decanoat 50

mg/ml mit anderen Arzneimitteln”).

Patienten mit Schilddrisentberfunktion (Hyperthyreose) sollten

nur bei ausreichender Behandlung der Schilddriisenfunktionssto-

rung mit Haloperidol-neuraxpharm Decanoat 50 mg/ml behandelt
werden.

Bei Patienten mit organischen Hirnschaden, arteriosklerotischen

Hirngefalerkrankungen und depressiven Erkrankungen ohne

auRRere Ursache (endogene Depressionen) ist bei einer Therapie

mit Haloperidol-neuraxpharm Decanoat 50 mg/ml besondere

Vorsicht geboten.

Bei alteren Patienten und Patienten mit Vorschéadigung des Her-

zens konnen Storungen der Erregungsleitung im Herzen auftreten.

Eine regelmaRige Uberwachung der Herzfunktion wird empfohlen.

Patienten mit einer Geschwulst des Nebennierenmarks (Phdo-

chromozytom) sowie Patienten mit eingeschrénkter Nieren-,

Herz- oder Gehirnfunktion zeigen haufiger einen Blutdruckabfall

nach Gabe von Haloperidol und sollten deshalb sorgféltig tber-

wacht werden.

Bei Behandlung mit Antikoagulanzien (blutgerinnungshemmende

Arzneimittel) darf Haloperidol nicht intramuskular injiziert werden.

In seltenen Fallen wurden plétzliche Todesfélle bei psychiatri-

schen Patienten berichtet, die unter Neuroleptikatherapie, auch

mit Haloperidol, standen.

Weitere wichtige Vorsichtshinweise siehe im Abschnitt 4.

Welche Nebenwirkungen sind moglich?” unter , Hinweise”.

Erhéhte Mortalitat bei alteren Menschen mit Demenz-Erkrankungen:

Bei adlteren Menschen mit Demenz-Erkrankungen, die mit Anti-

psychotika behandelt wurden, wurde ein geringer Anstieg in der

Anzahl der Todesfalle im Vergleich mit denjenigen, die keine Anti-

psychotika einnahmen, berichtet.

Seien Sie (auch) besonders vorsichtig,

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

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

Kinder:

Kinder durfen nicht mit Haloperidol-neuraxpharm Decanoat 50

mg/ml behandelt werden.

Altere Menschen:
Altere Patienten konnen bereits bei niedrigen Dosierungen
unwillkirliche Bewegungsstorungen (extrapyramidale Neben-
wirkungen; siehe unter ,4. Welche Nebenwirkungen sind
maglich?”) entwickeln. Die Haufigkeit von anhaltenden Bewe-
gungsstorungen ist erhdht. Auch Mudigkeit, Schwachegefihl,
Blutdruckabfall und vegetative Begleiterscheinungen
wie Sehstorungen, Mundtrockenheit, Erhdhung des
Augeninnendrucks (siehe unter ,4. Welche Neben-
wirkungen sind moglich?”) sind bei alteren Patienten
stérker ausgepragt.
Bei Anwendung von Haloperidol-neuraxpharm
Decanoat 50 mg/ml mit anderen Arzneimitteln:
Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw.
vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch
wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arz-
neimittel handelt.
Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor
kurzem angewandte Arzneimittel gelten konnen.
Die gleichzeitige Anwendung von Arzneimitteln, die
e ebenfalls das QT-Intervall im EKG verlangern (z. B.

Mittel gegen Herzrhythmusstorungen [Antiarrhyth-

mika Klasse |A oder Ill], Antibiotika wie z. B. Erythro-

mycin, Mittel gegen Allergien [Antihistaminikal),
e zu einer Hypokalidmie fiihren (z. B. bestimmte harn-

treibende Mittel), oder
e den Abbau von Haloperidol in der Leber hemmen

konnen (z. B. Cimetidin, Fluoxetin),
ist zu vermeiden.
Durch die gleichzeitige Anwendung von Haloperidol-
neuraxpharm Decanoat 50 mg/ml und Rifampicin
(Arzneimittel zur Behandlung der Tuberkulose) oder
Mitteln zur Behandlung der Epilepsie wie Carbamazepin, Phe-
nobarbital oder Phenytoin kann der Blutspiegel von Haloperidol
gesenkt werden. Es ist nicht bekannt, ob dies zu einer bedeutsa-
men Abschwachung der Haloperidol-Wirkung fihrt.
In Untersuchungen fanden sich erhéhte Blutspiegel von Halo-
peridol, wenn es gleichzeitig mit speziellen Arzneimitteln zur
Behandlung von Herzrhythmusstérungen (Chinidin), Angstzu-
standen (Buspiron) oder Depressionen (Fluoxetin, Fluvoxamin)
eingesetzt wurde. Daraus kann sich die Notwendigkeit einer
Verminderung der Dosis von Haloperidol-neuraxpharm Deca-
noat 50 mg/ml ergeben.
Bei gleichzeitiger Einnahme mit Stimulanzien vom Amphetamin-
Typ wird deren Effekt vermindert, der antipsychotische Effekt
von Haloperidol kann vermindert werden.
Bei gleichzeitiger Anwendung von Neuroleptika, zu denen
Haloperidol zahlt, und anderen Dopaminantagonisten, (z. B.
Metoclopramid, ein Arzneimittel zur Behandlung von Ubelkeit
und Magen-Darm-Stérungen) kann es zu einer Verstérkung der
beschriebenen Bewegungsstérungen kommen.
Bei gleichzeitiger Anwendung von Haloperidol-neuraxpharm
Decanoat 50 mg/ml und Arzneimitteln, die eine anticholin-
erge Wirkung besitzen (Arzneimittel u. a. zur Behandlung der
Parkinson’schen Krankheit, wie z. B. Atropin, Benzatropin,
Trihexyphenidyl), kann diese Wirkung verstarkt werden. Dies
kann sich in Sehstérungen, Erhohung des Augeninnendrucks,
Mundtrockenheit, beschleunigtem Herzschlag, Verstopfung,
Beschwerden beim Wasserlassen, Stérungen der Speichelse-
kretion, Sprechblockade, Gedéachtnisstérungen oder verminder-
tem Schwitzen duBern.
Bei Patienten mit akuter Vergiftung durch Kokain kann es unter
der Behandlung mit Haloperidol-neuraxpharm Decanoat 50 mg/
ml zu einer Verstarkung der Muskelverspannungen und zu Sto-
rungen des Bewegungsablaufes kommen.
Bei gleichzeitiger Anwendung von Haloperidol-neuraxpharm
Decanoat 50 mg/ml und Schmerzmitteln, Schlafmitteln, Beru-
higungsmitteln oder anderen das zentrale Nervensystem
dampfenden Arzneimitteln kann es zu verstérkter Mudigkeit, zu
Benommenheit und Atmungsstérungen kommen.
Eine durch Polypeptid-Antibiotika (z. B. Capreomycin, Colistin,
Polymyxin B) hervorgerufene Démpfung der Atmung kann durch
Haloperidol-neuraxpharm Decanoat 50 mg/ml verstarkt werden.
Die gleichzeitige Anwendung von trizyklischen Antidepressiva
(Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen) und Halope-
ridol-neuraxpharm Decanoat 50 mg/ml flhrt zu einem Anstieg
der Antidepressiva-Spiegel im Blut. Es ist nicht bekannt, ob dies
zu einer bedeutsamen Anderung der Wirkung des Antidepressi-
vums flhrt.
Bei gleichzeitiger Gabe von Sympathomimetika (Mittel, die u.
a. blutdrucksteigernd wirken) wie z. B. Epinephrin kann es zu
unerwartetem Blutdruckabfall und Beschleunigung des Herz-
schlages kommen; die Wirkung von Phenylephrin wird abge-
schwacht; die gefalRerweiternde Wirkung geringer Dopamin-
Dosen wird ebenso wie die gefédlRengstellende Wirkung hoher
Dopamin-Dosen durch Haloperidol reduziert.
Die blutdrucksenkende Wirkung von Guanethidin wird bei gleich-
zeitiger Gabe von Haloperidol-neuraxpharm Decanoat 50 mg/ml
abgeschwacht. Die Wirkung anderer blutdrucksenkender Arz-
neimittel kann dagegen verstarkt werden. In Kombination mit
Methyldopa kénnen verstérkt Beschwerden wie Mudigkeit und
Depression (zentralnervose Effekte) auftreten.
Bei gleichzeitiger Einnahme von Neuroleptika, zu denen Halo-
peridol zahlt, und Lithium ist Uber EEG-Veranderungen (Veran-
derungen des Hirnstrombildes) und vermehrte Stérungen des
Bewegungsablaufes  (extrapyramidalmotorische ~ Stérungen),
Mudigkeit, Zittern und Mundtrockenheit berichtet worden, in sel-
tenen Fallen auch Uber schwere Stérungen des Nervensystems
(neurotoxische Symptome), wie z. B. Bewusstseinsstérungen
und Korpertemperaturerhohung.
Beim Auftreten neurotoxischer Symptome ist die Medikation
sofort zu beenden.
Bei gleichzeitiger Behandlung mit bestimmten Antiparkinsonmit-
teln (z. B. Levodopa) kann die Wirkung dieser Arzneimittel abge-
schwacht werden.
Unter der Behandlung mit Haloperidol-neuraxpharm Decanoat
50 mg/ml ist die Wirkung von Disulfiram (Arzneimittel gegen
Alkoholkrankheit) bei gleichzeitigem Alkoholgenuss abge-
schwacht.
Auf Grund von Wechselwirkungen mit blutgerinnungshemmen-
den Arzneimitteln (orale Antikoagulanzien) ist bei einer gleich-
zeitig durchgefliihrten Antikoagulanzien-Behandlung die regel-
maéRige Kontrolle des Gerinnungsstatus in klrzeren Abstanden
angezeigt.
Es wurde Uber Antagonisierung der Wirkung von Phenindion
(Antikoagulans) berichtet.
Wegen der durch Haloperidol hervorgerufenen Prolaktinerho-
hung kann die Reaktion auf die Anwendung von Gonadorelin
abgeschwacht werden.
Bei Anwendung von Haloperidol-neuraxpharm Decanoat
50 mg/ml zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken:
Die Einnahme von Alkohol wéhrend der Behandlung mit Halo-
peridol-neuraxpharm Decanoat 50 mg/ml kann zu einer Verstar-
kung der Alkoholwirkung und zu einer Blutdrucksenkung fihren.
Durch Rauchen kann es zu einer Abschwéachung der Haloperi-
dol-Wirkung kommen.
Fragen Sie daher bitte lhren Arzt, ob und in welchem Mal3e Sie
Alkohol zu sich nehmen bzw. rauchen dirfen.
Schwangerschaft und Stillzeit:
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimit-
teln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.
Schwangerschaft:
Der Eintritt einer Schwangerschaft wéhrend der Behandlung mit
Haloperidol-neuraxpharm Decanoat 50 mg/ml sollte nach Még-
lichkeit vermieden werden. Daher sollte vor Behandlungsbeginn
ein Schwangerschaftstest vorgenommen werden. Wahrend der
Behandlung sind geeignete schwangerschaftsverhiitende MaR-
nahmen durchzufthren.
Sollte eine Behandlung wahrend der Schwangerschaft erforder-
lich werden, mussen Nutzen und Risiko sorgféltig gegeneinan-
der abgewogen werden, da Uber die Sicherheit von Haloperidol
in der Schwangerschaft keine ausreichenden Untersuchungen
vorliegen. Tierexperimentelle Untersuchungen haben Hinweise
auf Fruchtschadigungen ergeben. Es gibt Berichte Uber das Auf-
treten von Nebenwirkungen wie Hyperthermie und Dyskinesien
bei Neugeborenen, deren Mdtter bis zum Ende der Schwanger-
schaft mit Haloperidol behandelt wurden.
Bei neugeborenen Babys von Miittern, die Haloperidol im letz-
ten Trimenon (letzte drei Monate der Schwangerschaft) ein-
nahmen, kénnen folgende Symptome auftreten: Zittern, Mus-
kelsteifheit 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 Uber. Bei gestillten Kin-
dern, deren Mutter Haloperidol erhielten, wurden unwillkirliche
Bewegungsstorungen (extrapyramidale Symptome; siehe unter
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?”') beobachtet. Daher
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sollte unter einer Behandlung mit Haloperidol-neuraxpharm Deca-
noat 50 mg/ml nicht gestillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:
Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgemaRem
Gebrauch das Reaktionsvermogen so weit veréndern, dass die
Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StralRenverkehr, zum Bedie-
nen von Maschinen oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt beein-
trachtigt wird.

Sie kdnnen dann auf unerwartete und plotzliche Ereignisse nicht
mehr schnell und gezielt genug reagieren.

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

Daher sollten das Fiihren von Fahrzeugen, das Bedienen von
Maschinen oder sonstige gefahrvolle Téatigkeiten - 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.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestand-
teile von Haloperidol-neuraxpharm Decanoat 50 mg/ml:
Sesamdl kann selten schwere allergische Reaktionen hervorru-
fen.

. WIE IST HALOPERIDOL-NEURAXPHARM DECANOAT 50

MG/ML ANZUWENDEN?

Wenden Sie Haloperidol-neuraxpharm Decanoat 50 mg/ml
immer genau nach der Anweisung des Arztes an. Bitte fragen Sie
bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind.

Die Dosierung und Dauer der Anwendung missen an das
Anwendungsgebiet, die Schwere der Krankheit und die individu-
elle Reaktionslage (das Ansprechen des einzelnen Patienten auf
das Arzneimittel) angepasst werden. Sie werden ausschlief3lich
vom Arzt festgelegt.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tbliche Dosis:
Die als Normdosis erforderliche Injektionsmenge lasst sich anné-
herungsweise anhand der bisher in Form von Tabletten oder
Losung eingenommenen Tagesdosis Haloperidol und/oder der
entsprechenden Dosis anderer Neuroleptika bestimmen (Regel:
Das etwa 10- bis 15-fache der bisher in Form von Tabletten oder
Losung eingenommenen Tagesdosis Haloperidol in mg als Dosis
der in 4-wochentlichen Intervallen zu injizierenden Menge Halo-
peridoldecanoat).

Im Allgemeinen sind Anfangsdosen zwischen 50 und 150 mg
Haloperidol (entsprechend 1 - 3 ml Injektionslésung) ausreichend.
Falls erforderlich kann die Dosis bis auf 6 ml (entsprechend 300
mg Haloperidol) in 4-wdchentlichen Intervallen erhoht werden.

In Einzelfallen, in denen darliber hinausgehende Mengen bendtigt
werden, ist statt einer Dosiserhdhung eine Verkirzung des Injek-
tionsintervalls in Erwédgung zu ziehen.

Altere und geschwaéchte Patienten:

Es wird empfohlen, die Therapie mit niedrigen Dosen zu beginnen
(z. B. 12,5 - 25 mg Haloperidol, entsprechend 0,25 ml - 0,5 ml
Injektionslésung) und die Dosis entsprechend den individuellen
Erfordernissen zu steigern.

Hinweise:

Bei gleichzeitiger Behandlung mit Lithium und Haloperidol-neu-
raxpharm Decanoat 50 mg/ml sollten beide Arzneimittel so nied-
rig wie moglich dosiert werden.

Im Rahmen der Dosisanpassung und bei neuerlicher Verschlim-
merung (Exazerbation) der psychotischen Symptome kann
Haloperidol-neuraxpharm Decanoat 50 mg/ml mit weiteren Halo-
peridol-haltigen Darreichungsformen (Tabletten oder Lésung zum
Einnehmen oder Injektionslosung) kombiniert werden.

Art der Anwendung:

Injektionslésung zur intramuskularen Anwendung.
Haloperidol-neuraxpharm Decanoat 50 mg/ml wird im Allgemei-
nen in 4-wochentlichen Abstanden tief intramuskulér injiziert und
ist fur die Langzeittherapie bestimmt.
Haloperidol-neuraxpharm Decanoat 50 mg/ml darf nicht
intravenoés verabreicht werden!

Patienten, die auf Antikoagulanzien eingestellt sind, sollten
wegen der Blutungsneigung nicht mit der i.m. Applikationsform
Haloperidol-neuraxpharm Decanoat 50 mg/ml behandelt werden.
Dauer der Anwendung:

Die Behandlungsdauer richtet sich nach dem Krankheitsbild und
dem individuellen Verlauf. Dabei ist die niedrigste notwendige
Erhaltungsdosis anzustreben. Uber die Notwendigkeit einer Fort-
dauer der Behandlung ist laufend kritisch zu entscheiden.

Nach einer langerfristigen Therapie muss der Abbau der Dosis in
sehr kleinen Schritten Uber einen groRen Zeitraum hinweg erfol-
gen.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von Haloperidol-neuraxpharm
Decanoat 50 mg/ml zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Haloperidol-neuraxpharm
Decanoat 50 mg/ml angewendet haben, als Sie sollten:
Uberdosierungen mit Haloperidol duf3ern sich in Abhéangigkeit von
der aufgenommenen Dosis durch Stérungen des Zentralnerven-
systems (Verwirrung, Erregungszustande bis hin zu Krampfanfal-
len, Bewusstseinseintriibung bis hin zum Koma, Atemstorungen
bis Atemstillstand) und des Herz-Kreislauf-Systems.

Aufderdem konnen trockene Schleimhdute, Sehstorungen, Ver-
stopfung und Stérungen der Harnausscheidung auftreten.
Versténdigen Sie bei Uberdosierung sofort den néchsten erreich-
baren Arzt, damit er die entsprechenden MalRnahmen einleiten
kann. In der Regel ist mit einer vollstandigen Riickbildung der
Beschwerden bei arztlicher Behandlung zu rechnen.

Wenn Sie die Anwendung von Haloperidol-neuraxpharm
Decanoat 50 mg/ml vergessen haben:

In der Regel fihrt eine einmalig vergessene Anwendung zu
keinen Krankheitszeichen. Beachten Sie aber bitte, dass Halo-
peridol-neuraxpharm Decanoat 50 mg/ml nur sicher und ausrei-
chend wirken kann, wenn es gleichmaRig angewendet wird.
Wenn Sie die Anwendung von Haloperidol-neuraxpharm
Decanoat 50 mg/ml abbrechen:

Sollten Sie die Behandlung abbrechen wollen, so besprechen Sie
dieses bitte vorher mit Inrem Arzt. Beenden Sie nicht eigenmach-
tig die medikamentdse Behandlung, weil der Erfolg der Therapie
dadurch geféhrdet werden kénnte.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Haloperidol-neuraxpharm Decanoat 50
mg/ml Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem Behan-
delten auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Hau-
figkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig:

mehr als 1 von 10 Behandelten
Haufig:

weniger als 1 von 10,

aber mehr als 1 von 100 Behandelten

Gelegentlich:
weniger als 1 von 100,
aber mehr als 1 von 1.000 Behandelten

Selten:
weniger als 1 von 1.000,
aber mehr als 1 von 10.000 Behandelten

Sehr selten:

weniger als 1 von 10.000 Behandelten,
oder unbekannt

Unwillkirliche Bewegungen (extrapyramidalmotorische Symp-
tome):

Haufig kommt es bei der Behandlung mit Haloperidol-neurax-
pharm Decanoat 50 mg/ml - vor allem in den ersten Tagen und
Wochen nach Injektion - zu sogenannten Friihdyskinesien in Form
von Muskelverspannungen und Stérungen des Bewegungsab-
laufs (z. B. krampfartiges Herausstrecken der Zunge, Verkramp-
fung der Schlundmuskulatur, Schiefhals, Kiefermuskelkrampfe,
Blickkrampfe, Versteifung der Rickenmuskulatur). Stérungen wie
bei der Parkinson’schen Erkrankung (Zittern, Steifheit) und Bewe-
gungsdrang mit der Unfahigkeit, ruhig zu sitzen (Akathisie), treten
im Allgemeinen weniger frih auf.

5.

Nach zumeist langerer und hochdosierter Behandlung oder nach
Abbrechen der Behandlung kann es zu anhaltenden Stérungen
des Bewegungsablaufs kommen (z. B. unwillkirliche Bewegun-
gen vor allem im Bereich von Kiefer- und Gesichtsmuskulatur,
aber auch unwillkirliche Bewegungen an Armen und Beinen).
Malignes neuroleptisches Syndrom:

Sehr selten kann es unter der Behandlung mit Neuroleptika,
zu denen auch Haloperidol-neuraxpharm Decanoat 50 mg/ml
gehort, zu einem lebensbedrohlichen Zustand (malignes neuro-
leptisches Syndrom) mit hohem Fieber, Muskelstarre und Sto-
rungen des vegetativen Nervensystems (Herzjagen, Bluthoch-
druck, Bewusstlosigkeit) kommen, der das sofortige Absetzen
der Medikation und umgehende éarztliche Behandlung erfordert.
Andere zentralnervése Beschwerden:

Midigkeit kann insbesondere zu Beginn der Behandlung auftre-
ten, ferner seltener Unruhe, Erregung, Schlaflosigkeit, Benom-
menheit, depressive Verstimmung (insbesondere bei Langzeit-
behandlung), Gleichgiiltigkeit und Antriebsschwache, Schwin-
delgefiinl, Kopfschmerzen, seltener Zeichen von Erregung
und Verwirrtheit - insbesondere bei gleichzeitiger Einnahme
bestimmter anderer Wirkstoffe (anticholinerg wirkende Subs-
tanzen) - und vom Gehirn ausgehende Krampfanfélle,

starke Schwankungen der Korpertemperatur sowie

Sprach-, Gedachtnis- und Schlafstérungen.
Herz-Kreislauf-System:

Gelegentlich treten, vor allem zu Beginn der Behand-

lung, Kreislaufstérungen wie Blutdruckabfall, insbe-

sondere beim Wechsel vom Liegen zum Stehen, und
Beschleunigung des Herzschlags auf. Wahrend der
Behandlung mit Haloperidol-neuraxpharm Decanoat

50 mg/ml kénnen bestimmte, u. U. auch lebensbe-
drohliche Herzrhythmusstérungen auftreten (Verlan-

ger)ung des QT-Intervalls im EKG, Torsades de Poin-

tes).

Magen-Darm-Trakt:

Selten wurde Uber Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall,
Appetitverlust und andere Verdauungsstérungen
berichtet. Sehr selten kann es zu einer lebensbedrohli-

chen Darmlahmung kommen.

Leber- und Gallenwege:

Selten wurde Uber vortibergehende Leberfunktions-
storungen, in Einzelfallen auch Leberentziindungen

(meist mit Abflussstérungen der Galle einhergehend)

berichtet.

Vegetatives Nervensystem:

Selten kann es bei hoher Dosierung zu vegetativen
Begleitwirkungen kommen, wie Sehstérungen (Akkom-
modationsstérungen), Mundtrockenheit, Geflhl der
verstopften Nase, Erhohung des Augeninnendrucks,
Verstopfung, Storungen beim Wasserlassen.

Hormonstérungen:

Vereinzelt konnen Stoérungen der Regelblutung, Absonderung
von Milch aus der Brust bei der Frau, Anschwellen der Brust
beim Mann, Stérungen der sexuellen Erregbarkeit und Gewichts-
zunahme auftreten, ferner Stérungen des Zuckerhaushaltes und
des Salz-/ Wasserhaushaltes (Schwartz-Bartter-Syndrom).

Blut und BlutgefaRe:

Blutbildungsstérungen (Leukopenie, Thrombopenie, Eosinophi-
lie, Panzytopenie, sehr selten Agranulozytose) kénnen in Aus-
nahmefallen vorkommen. Daher sollten Sie der Aufforderung
des Arztes, sich zu den regelmalfdig erforderlichen Blutbildkon-
trollen einzufinden, unbedingt nachkommen (siehe im Abschnitt
2. unter ,Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Halope-
ridol-neuraxpharm Decanoat 50 mg/ml ist erforderlich”).
Blutgerinnsel in den Venen, vor allem in den Beinen (mit Schwel-
lungen, Schmerzen und Rétungen der Beine), die moglicher-
weise Uber die Blutbahn in die Lunge gelangen und dort Brust-
schmerzen sowie Schwierigkeiten beim Atmen verursachen
konnen. Wenn Sie eines dieser Symptome bei sich beobachten,
holen Sie bitte unverzlglich arztlichen Rat ein.
Skelettmuskulatur und Bindegewebe:

In sehr seltenen Féllen kann es wahrend der Behandlung mit
Haloperidol zu Rhabdomyolyse kommen.

Augen:

Selten koénnen Veranderungen an Hornhaut und Linsen der
Augen auftreten.

Uberempfindlichkeitsreaktionen:

Selten kénnen allergische Hautreaktionen und Juckreiz auftre-
ten.

%Sesamél kann selten schwere allergische Reaktionen hervorru-
en.

Sonstige Nebenwirkungen:

Gelegentlich wurde Uber Wasseransammlungen in den Beinen
(periphere Odeme), Dauererektion des Penis (Priapismus) und
Storung der Geschlechtsfunktion beim Mann (erektile Dysfunk-
tion) berichtet.

Ferner wurden Haarausfall, Stérungen des Atemrhythmus,
Atemnot und Lungenentziindung beobachtet.

Selten werden lokale Irritationen oder entzindliche Infiltrationen
an der Injektionsstelle beobachtet.

Hinweise:

Machen Sie Ihren Arzt sofort auf Muskelkrédmpfe im Mund- und
Gesichtsbereich sowie an Armen und Beinen aufmerksam, auch
wenn diese erst nach Beendigung der Behandlung mit Halope-
ridol-neuraxpharm Decanoat 50 mg/ml auftreten.

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

Das maligne neuroleptische Syndrom (schwerwiegende Krank-
heitserscheinung nach Gabe von Neuroleptika) ist gekennzeich-
net durch Fieber tber 40 °C und Muskelstarre mit Anstieg der
Kreatin-Kinase (CK) in Blut und Harn. Da eine weitere Neurolep-
tikum-Gabe einen lebensbedrohlichen Ausgang haben kann, ist
sofort der néchste erreichbare Arzt zu Rate zu ziehen.
Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der
aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsin-
formation angegeben sind.

WIE IST HALOPERIDOL-NEURAXPHARM DECANOAT 50
MG/ML AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren!

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

Nach Anbruch Rest verwerfen!

Aufbewahrungsbedingungen:

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

Nicht unterhalb 8 °C lagern!

. WEITERE INFORMATIONEN

:Vz—lxs Haloperidol-neuraxpharm Decanoat 50 mg/ml ent-
alt:

Der Wirkstoff ist Haloperidoldecanoat.

1 Ampulle mit 1 ml Injektionslésung enthélt 70,52 mg Haloperi-
doldecanoat (Ester), entsprechend 50 mg Haloperidol.

Die sonstigen Bestandteile sind: Raffiniertes Sesamal, Stickstoff
(als Schutzgas).

Wie Haloperidol-neuraxpharm Decanoat 50 mg/ml aus-
sieht und Inhalt der Packung:

Ampullen aus braunem Glas, die eine leicht gelbliche odlige
Losung enthalten.

Haloperidol-neuraxpharm Decanoat 50 mg/ml ist in Packungen
lrmr: 1 Ampulle und 5 Ampullen zu je 1 ml Injektionslésung erhalt-
ich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:
neuraxpharm Arzneimittel GmbH

Elisabeth-Selbert-Stralte 23 ¢ 40764 Langenfeld

Tel. 02173/1060-0 o Fax 02173/1060-333

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im
August 2012.

Weitere Darreichungsformen:
Haloperidol-neuraxpharm 1 mg, teilbare Tabletten
Haloperidol-neuraxpharm 4 mg, viertelbare Tabletten
Haloperidol-neuraxpharm 5 mg, teilbare Tabletten
Haloperidol-neuraxpharm 12 mg, viertelbare Tabletten
Haloperidol-neuraxpharm 20 mg, viertelbare Tabletten

Haloperidol-neuraxpharm, Losung zum Einnehmen
Haloperidol-neuraxpharm forte, Losung zum Einnehmen
Haloperidol-neuraxpharm Injektionslésung
Haloperidol-neuraxpharm Decanoat 100 mg/ml, Injektionslésung
Haloperidol-neuraxpharm Decanoat 500 mg/10 ml, Injektionslosung

Handhabung der OPC (one-point-cut)-Ampulle:

Punktmarkierung
nach oben

Im Ampullenspied
befindliche Losung
durch Klopfen oder
Schiitteln nach unten
flieRen lassen.

132.6

Punktmarkierung
nach oben
AmpullenspieR nach
unten abbrechen

=

1207
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