Gebrauchsinformation:
Information fuir den Anwender

Haloperidol-
ratiopharm® 5 mg
Tabletten

Wirkstoff: Haloperidol

Lesen Sie die Pacl beilage sorgfaltig durch,

bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten
Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte
an lhren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben.
Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symp-
tome haben wie Sie.

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheb-
lich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
. Was ist Haloperidol-ratiopharm® 5 mg und wofiir wird es
angewendet?
2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Haloperidol-
ratiopharm® 5 mg beachten?

3. Wie ist Haloperidol-ratiopharm® 5 mg einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
5
6.

-

. Wie ist Haloperidol-ratiopharm® 5 mg aufzubewahren?
. Weitere Informationen

1. WAS IST Haloperidol-ratiopharm® 5 mg UND WOFUR
WIRD ES ANGEWENDET?

Haloperidol-ratiopharm® 5 mg ist ein Mittel zur Behandlung

spezieller geistig-seelischer Erkrankungen (Neuroleptikum).

Haloperidol-ratiopharm® 5 mg wird angewendet bei

- seelischen Erkrankungen mit Wahn, Sinnestduschungen,
Denkstorungen und Ich-Stérungen (akute psychotische
Syndrome); seelischen Erkrankungen, die mit ausge-
pragten Bewegungsstérungen, z. B. Bewegungsstarre
oder auch Erregungszustanden, einhergehen (katatone
Syndrome); Zustande, die durch Verwirrtheit, Verkennung
der Umgebung und Unruhe gekennzeichnet sind (delirante
und andere exogen-psychotische Syndrome)
Bei chronisch verlaufenden Formen dieser Erkrankungen
(endogene und exogene Psychosen) zur Unterdriickung der
Krankheitszeichen und zur Verhinderung von Rickfallen

— seelisch-korperlichen (psychomotorischen) Erregungs-
zustanden

2. WAS MUSSEN SIEVOR DER EINNAHME VON Haloperidol-
ratiopharm® 5 mg BEACHTEN?

Haloperidol-ratiopharm® 5 mg darf nicht eingenommen

werden

- wenn Sie uberempfindlich (allergisch) gegen Butyro-
phenone (Wirkstoffgruppe, zu der Haloperidol gehort)
oder einen der sonstigen Bestandteile von Haloperidol-
ratiopharm® 5 mg sind

- bei tiefer Bewusstlosigkeit (komatése Zustéande)

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Haloperidol-

ratiopharm® 5 mg ist erforderlich

— bei akuten Vergiftungen durch Alkohol, Schmerzmittel
(Opioide), Schlafmittel oder zentraldampfende Psycho-
pharmaka

— bei Schadigung von Leber und Nieren

- bei Vorschadigung des Herzens

— bei speziellen Geschwiilsten (prolaktinabhangige Tumore,
z. B. Brust-Tumore)

— bei sehr niedrigem Blutdruck bzw. Blutdruckabfall beim
Wechsel vom Liegen zum Stehen

— bei Schittellahmung (Parkinson’sche Erkrankung)

- bei krankhaft trauriger Verstimmung (endogene Depres-
sion)

— bei Erkrankungen der blutbildenden Organe

— bei malignem neuroleptischen Syndrom in der Vorge-
schichte (siehe 4. ,Welche Nebenwirkungen sind méglich?”)

— bei hirnorganischen Erkrankungen und Epilepsie

— bei Schilddrisentberfunktion (Hyperthyreose)

— bei Kaliummangel (Hypokaliamie)

— bei verlangsamtem Herzschlag (Bradykardie)

— bei bestimmten Herzerkrankungen (angeborenes QT-
Syndrom oder andere klinisch bedeutsame Herzschaden,
insbesondere Erregungsleitungsstérungen, Arrhythmien)

— wenn Sie ein erhohtes Schlaganfall-Risiko oder eine
voriibergehende Verringerung der Blutversorgung des
Gehirns haben

- wenn Sie oder ein Verwandter schon einmal venése
Thrombosen (Blutgerinnsel) hatten, denn derartige Arz-
neimittel werden mit dem Auftreten von Blutgerinnseln
in Verbindung gebracht

Erh6hte Mortalitat bei alteren Menschen mit Demenz-
Erkrankungen

Bei alteren Menschen mit Demenz-Erkrankungen, die mit
Antipsychotika behandelt wurden, wurde ein geringer Anstieg
in der Anzahl der Todesfalle im Vergleich mit denjenigen, die
keine Antipsychotika einnahmen, berichtet.

Hinweise:

Vor einer Behandlung mit Haloperidol-ratiopharm® 5 mg ist
das Blutbild (einschlieRlich des Differentialblutbildes sowie
der Thrombozytenzahl) zu kontrollieren. Bei abweichenden
Blutwerten darf eine Behandlung mit Haloperidol-ratiopharm®
5 mg nur bei zwingender Notwendigkeit und unter hdufigen
Blutbildkontrollen erfolgen. Ein bestehender Kaliummangel
(Hypokaliamie) ist vor Behandlungsbeginn auszugleichen.

Besondere Vorsicht ist geboten bei Hirnschaden und Neigung
zu Krampfanfallen (in der Vorgeschichte, bei Alkoholentzug),
da Haloperidol-ratiopharm® 5 mg die Schwelle fir das Auf-
treten von Krampfanfallen senkt und groBe Anfélle auftreten
konnen. Epileptiker sollten nur unter Beibehaltung der Mittel
zur Verhinderung von Krampfanfallen mit Haloperidol-
ratiopharm® 5 mg behandelt werden.

Bei speziellen hirnorganischen Erkrankungen (Stammgan-
glienerkrankungen, z. B. Parkinson’sche Erkrankung) sollte
Haloperidol-ratiopharm® 5 mg nur in Ausnahmeféllen ange-
wendet werden, bei Verschlechterung der Krankheitszeichen
ist die Behandlung zu beenden.

Haloperidol-ratiopharm® 5 mg sollte nicht bei schweren
depressiven Erkrankungen eingesetzt werden. Bei gleichzei-
tiger Depression und Psychose sollte Haloperidol-ratiopharm®
5 mg mit einem Medikament zur Behandlung der Depression
kombiniert werden (siehe ,Bei Einnahme von Haloperidol-
ratiopharm® 5 mg mit anderen Arzneimitteln”).

Patienten mit Schilddrisentberfunktion (Hyperthyreose)
sollten nur bei ausreichender Behandlung der Schild-
driisenfunktionsstérung mit Haloperidol-ratiopharm® 5 mg
behandelt werden.

Blutbild, Nieren- und Leberfunktion sowie die Kreislaufsitua-
tion des Patienten sollten vom Arzt wahrend der Behand-
lung in regelméBigen Abstéanden lberwacht werden. Ein
Ausgangs-EKG sowie -EEG (Herz- bzw. Hirnstrombild) sollten
flr spatere Verlaufskontrollen vorliegen.

Blutbildungsstérungen (z. B. Verringerung weiBer Blutkorper-
chen) konnen in Ausnahmefallen vorkommen. Daher sollten
Sie der Aufforderung des Arztes, sich zu den regelmaRBig
erforderlichen Blutbildkontrollen einzufinden, unbedingt
nachkommen.

Bei Patienten mit organischen Hirnschaden, arteriosklero-
tischen HirngefaRerkrankungen und depressiven Erkran-
kungen ohne aullere Ursache (endogene Depressionen)
ist bei einer Therapie mit Haloperidol-ratiopharm® 5 mg
besondere Vorsicht geboten.

Bei dlteren Patienten und Patienten mit Vorschadigung des
Herzens kénnen Stérungen der Erregungsleitung im Herzen
auftreten. Eine regelmaRige Uberwachung der Herzfunktion
wird empfohlen.

Patienten mit einer Geschwulst des Nebennierenmarks
(Phdochromozytom) sowie Patienten mit eingeschrankter
Nieren-, Herz- oder Gehirnfunktion zeigen haufiger einen
Blutdruckabfall nach Gabe von Haloperidol und sollten des-
halb sorgfaltig liberwacht werden.

Weitere wichtige Vorsichtshinweise siehe 4. unter ,Gegen-
maRnahmen®

Kinder

Kinder unter 3 Jahren sollten nicht mit Haloperidol-
ratiopharm® 5 mg behandelt werden.

Kinder entwickeln bereits bei niedrigen Dosierungen Stérun-
gen des Bewegungsablaufs.

Altere Menschen

Altere Patienten konnen bereits bei niedrigen Dosierungen
unwillkiirliche Bewegungsstorungen (extrapyramidale
Nebenwirkungen; siehe 4. ,Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?”) entwickeln. Die Haufigkeit von anhaltenden
Bewegungsstorungen ist erhéht. Auch Midigkeit, Schwéche-
gefiihl, Blutdruckabfall und vegetative Begleiterscheinungen
wie Sehstérungen, Mundtrockenheit, Erhéhung des Augen-
innendrucks (siehe 4. ,Welche Nebenwirkungen sind maog-
lich?”) sind bei alteren Patienten starker ausgepragt.

Bei Einnahme von Haloperidol-ratiopharm® 5 mg 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 Arzneimittel handelt.

Die gleichzeitige Anwendung von Arzneimitteln, die

- ebenfalls das QT-Intervall im EKG verlangern (z. B. Mittel
gegen Herzrhythmusstorungen [Antiarrhythmika Klasse 1A
oder Ill], Antibiotika wie z. B. Erythromycin, Mittel gegen
Allergien [Antihistaminika])

— zu einer Hypokaliamie fuhren (z. B. bestimmte harntrei-
bende Mittel), oder

— den Abbau von Haloperidol in der Leber hemmen kénnen
(z. B. Cimetidin, Fluoxetin) ist zu vermeiden.

Durch die gleichzeitige Einnahme von Haloperidol-
ratiopharm® 5 mg und Rifampicin (Arzneimittel zur Behand-
lung der Tuberkulose) oder Mitteln zur Behandlung der
Epilepsie wie Carbamazepin, Phenobarbital oder Phenytoin
kann der Blutspiegel von Haloperidol gesenkt werden. Es ist
nicht bekannt, ob dies zu einer bedeutsamen Abschwéachung
der Haloperidol-Wirkung fiihrt.

In Untersuchungen fanden sich erhohte Blutspiegel von
Haloperidol, wenn es gleichzeitig mit speziellen Arzneimitteln
zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen (Chinidin),
Angstzustanden (Buspiron) oder Depressionen (Fluoxetin)
eingesetzt wurde. Daraus kann sich die Notwendigkeit einer
Verminderung der Dosis von Haloperidol-ratiopharm® 5 mg
ergeben.

Bei gleichzeitiger Einnahme mit Stimulanzien vom Ampheta-
min-Typ wird deren Effekt vermindert, der antipsychotische
Effekt von Haloperidol kann vermindert werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Neuroleptika, zu denen
Haloperidol zahlt, und anderen Dopamin-Antagonisten (z. B.
Metoclopramid, ein Arzneimittel zur Behandlung von Ubelkeit
und Magen-Darm-Stdérungen) kann es zu einer Verstarkung
der beschriebenen Bewegungsstérungen kommen.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Haloperidol-ratiopharm®
5 mg und Arzneimitteln, die eine anticholinerge
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 Sehstoérungen, Erhdhung des Augeninnendrucks,
Mundtrockenheit, beschleunigtem Herzschlag, Verstopfung,
Beschwerden beim Wasserlassen, Stérungen der Speichel-
sekretion, Sprechblockade, Gedéachtnisstorungen oder
vermindertem Schwitzen auRRern. Méglicherweise wird bei
gleichzeitiger Einnahme die antipsychotische Wirkung von
Haloperidol abgeschwacht.

Bei Patienten mit akuter Vergiftung durch Kokain kann es
unter der Behandlung mit Haloperidol-ratiopharm® 5 mg
zu einer Verstarkung der Muskelverspannungen und zu
Stérungen des Bewegungsablaufes kommen.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Haloperidol-ratiopharm®
5 mg und Schmerzmitteln, Schlafmitteln, Beruhigungsmitteln
oder anderen das zentrale Nervensystem dampfenden Arznei-
mitteln kann es zu verstarkter Midigkeit, zu Benommenheit
und Atmungsstérungen kommen.

Eine durch Polypeptid-Antibiotika (z. B. Capreomycin, Colistin,
Polymyxin B) hervorgerufene Dampfung der Atmung kann
durch Haloperidol-ratiopharm® 5 mg verstarkt werden.

Die gleichzeitige Einnahme von trizyklischen Antidepres-
siva (Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen) und
Haloperidol-ratiopharm® 5 mg fiihrt zu einem Anstieg der
Antidepressiva-Spiegel im Blut. Es ist nicht bekannt, ob
dies zu einer bedeutsamen Anderung der Wirkung des Anti-
depressivums fihrt.

Bei gleichzeitiger Gabe von Sympathomimetika (Mittel, die
u. a. blutdrucksteigernd wirken) wie z. B. Epinephrin kann
es zu unerwartetem Blutdruckabfall und Beschleunigung
des Herzschlages kommen; die Wirkung von Phenylephrin
wird abgeschwaécht; die gefaBerweiternde Wirkung geringer
Dopamin-Dosen wird ebenso wie die gefaBengstellende
Wirkung hoher Dopamin-Dosen durch Haloperidol reduziert.

Die blutdrucksenkende Wirkung von Guanethidin wird bei
gleichzeitiger Gabe von Haloperidol-ratiopharm® 5 mg
abgeschwacht. Die Wirkung anderer blutdrucksenkender
Arzneimittel kann dagegen verstarkt werden. In Kombination
mit Methyldopa kdnnen verstarkt Beschwerden wie Miidigkeit
und Depression (zentralnervdse Effekte) auftreten.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Neuroleptika, zu denen
Haloperidol zahlt, und Lithium ist Gber EEG-Veranderungen
(Veranderungen des Hirnstrombildes) und vermehrte
Storungen des Bewegungsablaufes (extrapyramidal-moto-
rische Stérungen), Mudigkeit, Zittern und Mundtrockenheit
berichtet worden, in seltenen Fallen auch Uber schwere
Stérungen des Nervensystems (neurotoxische Symptome),
wie z. B. Bewusstseinsstérungen und Korpertemperatur-
erhéhung.

Beim Auftreten neurotoxischer Symptome ist die Medikation
sofort zu beenden.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit bestimmten Antiparkinson-
mitteln (z. B. Levodopa) kann die Wirkung dieser Arzneimittel
abgeschwacht werden.

Unter der Behandlung mit Haloperidol-ratiopharm® 5 mg ist
die Wirkung von Disulfiram (Arzneimittel gegen Alkoholkrank-
heit) bei gleichzeitigem Alkoholgenuss abgeschwacht.

Aufgrund von Wechselwirkungen mit blutgerinnungshem-
menden Arzneimitteln (orale Antikoagulanzien) ist bei einer
gleichzeitig durchgefiihrten Antikoagulanzien-Behandlung
die regelméaBige Kontrolle des Gerinnungsstatus in kiirzeren
Absténden angezeigt.

Wegen der durch Haloperidol hervorgerufenen Prolaktinerho-
hung kann die Reaktion auf die Anwendung von Gonadorelin
abgeschwécht werden.

Bei Einnahme von Haloperidol-ratiopharm® 5 mg zusammen
mit Nahrungsmitteln und Getranken

Die gleichzeitige Einnahme von Alkohol und Haloperidol-
ratiopharm® 5 mg kann zu einer Verstarkung der Alkohol-
wirkung und zu einer Blutdrucksenkung fiihren.

Durch die gleichzeitige Einnahme von Tee oder Kaffee
sowie durch Rauchen kann es zu einer Abschwéchung der
Haloperidol-Wirkung kommen.

Fragen Sie daher bitte lhren Arzt, ob und in welchem MalRe Sie
Alkohol, Tee oder Kaffee zu sich nehmen bzw. rauchen dirfen.
Die Tabletten sind wahrend der Mahlzeiten mit etwas Flis-
sigkeit (kein Kaffee oder Tee) einzunehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Der Eintritt einer Schwangerschaft wahrend der Behandlung
mit Haloperidol-ratiopharm® 5 mg sollte nach Méglichkeit
vermieden werden. Daher sollte vor Behandlungsbeginn ein
Schwangerschaftstest vorgenommen werden. Wahrend der
Behandlung sind geeignete schwangerschaftsverhlitende
MaRBnahmen durchzufiihren.

Sollte eine Behandlung wéahrend der Schwangerschaft
erforderlich werden, miissen Nutzen und Risiko sorgfaltig
gegeneinander abgewogen werden, da lber die Sicherheit
von Haloperidol in der Schwangerschaft keine ausreichenden
Untersuchungen vorliegen. Tierexperimentelle Unter-
suchungen haben Hinweise auf Fruchtschadigungen ergeben.
Haloperidol geht in die Muttermilch Gber. Bei gestillten
Kindern, deren Miitter Haloperidol erhielten, wurden unwill-
kirliche Bewegungsstérungen (extrapyramidale Symptome;
siehe 4. ,Welche Nebenwirkungen sind maglich?”) beobach-
tet. Daher sollte unter einer Haloperidol-Behandlung nicht
gestillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgemafem
Gebrauch das Reaktionsvermdgen so weit verandern, dass
die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr, zum
Bedienen von Maschinen oder zum Arbeiten ohne sicheren
Halt beeintrachtigt wird. Sie kdnnen dann auf unerwartete
und plétzliche Ereignisse nicht mehr schnell und gezielt
genug reagieren. Beachten Sie besonders, dass Alkohol lhre
Verkehrstiichtigkeit noch weiter verschlechtert!

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 Berticksichtigung der individuellen Reaktion und
der jeweiligen Dosierung.



Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestand-
teile von Haloperidol-ratiopharm® 5 mg

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie
Haloperidol-ratiopharm® 5 mg daher erst nach Riicksprache
mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern
leiden.

3. WIE IST Haloperidol-ratiopharm® 5 mg EINZUNEHMEN?
Nehmen Sie Haloperidol-ratiopharm® 5 mg immer genau nach
der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Dosis, Darreichungsform und Dauer der Anwendung miissen
an das Anwendungsgebiet, die Schwere der Krankheit und
die individuelle Reaktionslage (das Ansprechen des einzelnen
Patienten auf das Arzneimittel) angepasst werden. Die im
Folgenden genannten Tagesdosen (tdglichen Anwendungs-
mengen) dienen als Richtwerte.

Bei ambulanter Therapie (Behandlung auRerhalb des
Krankenhauses) wird mit einer niedrigen Dosierung begon-
nen. Bei stationérer Therapie (Behandlung im Krankenhaus)
kann mit héheren Anfangsdosen ein rascherer Wirkungs-
eintritt erzielt werden. Soweit mdglich, werden taglich
3 Einzeldosen gegeben, bei héheren Dosierungen auch mehr.

Die Erhaltungsdosis ist die tédgliche Menge von Haloperidol-
ratiopharm® 5 mg, die auf langere Dauer angewendet
wird, nachdem die akuten schweren Krankheitszeichen sich
gebessert haben.

Abrupte Dosisanderungen erhéhen das Nebenwirkungsrisiko.
Nach einer langerfristigen Therapie muss der Dosisabbau in
sehr kleinen Schritten Gber groRBe Zeitraume hinweg erfolgen.

Die antipsychotische Wirkung (gegen psychotische Syndrome
gerichtete Wirkung, siehe ,Haloperidol-ratiopharm® 5 mg
wird angewendet bei”) erreicht manchmal erst nach ein- bis
dreiwdchiger Behandlung ihr Maximum, wahrend die psy-
chomotorisch dampfende Wirkung (die den Bewegungsdrang
vermindernde Wirkung) sofort eintritt.

Die im Folgenden genannten Krankheitsbegriffe sind bei den
Anwendungsgebieten bereits erklart.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die (ibliche Dosis
Akute psychotische und katatone Syndrome

Beginn mit 1-2 Tabletten (entsprechend 5-10 mg Haloperidol)
pro Tag, Steigerung auf hochstens 100 mg Haloperidol pro
Tag in geeigneten Darreichungsformen. Nach Abklingen
akuter Krankheitszeichen betragt die Erhaltungsdosis im
Allgemeinen 3-15 mg Haloperidol pro Tag (entsprechend
bis zu 3 Tabletten pro Tag), bei schlecht auf die Behandlung
ansprechenden Patienten auch mehr.

Akute delirante und exogen-psychotische Syndrome
Beginn mit 1-2 mg Haloperidol pro Tag, Steigerung auf
hochstens 100 mg Haloperidol pro Tag, jeweils in geeigneten
Darreichungsformen.

Chronisch verlaufende endogene und exogene Psychosen
(zur Symptomsuppression und Rezidivprophylaxe)

Beginn mit 1,5-4,5 mg Haloperidol pro Tag, Steigerung auf
3-15 mg Haloperidol pro Tag (entsprechend bis zu 3 Tablet-
ten pro Tag), jeweils in geeigneten Darreichungsformen, bei
schlecht auf die Behandlung ansprechenden Patienten mehr.
Psychomotorische Erregungszusténde (incl. zerebral-sklero-
tische Erregungszustande und Entzugserscheinungen bei
Rausch- und Suchtmitteln)

Beginn mit 1-2 Tabletten (entsprechend 5-10 mg Haloperidol)
pro Tag, Steigerung auf héchstens 100 mg Haloperidol pro
Tag in geeigneten Darreichungsformen. Die Erhaltungsdosis
betragt 3—15 mg Haloperidol pro Tag (entsprechend bis zu
3 Tabletten pro Tag), bei schlecht auf die Behandlung anspre-
chenden Patienten mehr.

Dosierung bei Kindern ab 3 Jahren

Beginn mit 0,025-0,05 mg Haloperidol/kg Kérpergewicht pro
Tag in geeigneten Darreichungsformen. Wenn erforderlich,
kann die Dosis auf bis zu 0,2 mg Haloperidol/kg Kérperge-
wicht gesteigert werden.

Dosierung bei alteren Patienten

Bei alteren Patienten, insbesondere bei solchen mit Hirn-
leistungsstérungen, kann im Allgemeinen mit niedrigeren
Dosen eine Wirkung erzielt werden. Daher bei allen genann-
ten Krankheitsbildern Beginn mit Einzeldosen von 0,5-1,5 mg
Haloperidol pro Tag in geeigneten Darreichungsformen.
Fir die Therapie von Kindern ab 3 Jahren und éalteren
Patienten sollten wegen der dabei verwendeten niedrigeren
Dosen die Losung mit 2 mg/ml bzw. die Tabletten zu 1 oder
zu 2 mg zur Anwendung kommen.

Hinweis:

Bei gleichzeitiger Behandlung mit Lithium und Haloperidol-
ratiopharm® 5 mg sollten beide Arzneimittel so niedrig wie
maoglich dosiert werden.

Art der Anwendung

Die Tabletten weisen eine Bruchrille auf und kdnnen in 4 Teile
geteilt werden.

Die Tabletten sind wéahrend der Mahlzeiten mit etwas Fliissig-
keit (kein Kaffee oder Tee) einzunehmen.

Dauer der Anwendung

Die Behandlungsdauer richtet sich nach dem Krankheitsbild
und dem individuellen Verlauf. Dabei ist die niedrigste
notwendige Erhaltungsdosis anzustreben. Uber die Notwen-
digkeit einer Fortdauer der Behandlung ist vom Arzt laufend
kritisch zu entscheiden.

Nach einer langerfristigen Behandlung muss der Abbau der
Dosis in sehr kleinen Schritten tGber einen groBen Zeitraum
hinweg erfolgen.

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung von Haloperidol-
ratiopharm® 5 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Haloperidol-ratiopharm®
5 mg eingenommen haben, als Sie sollten

Eine nur geringfligige Uberdosierung, z. B. wenn Sie eine
Einzelgabe versehentlich doppelt eingenommen haben,
hat normalerweise keine Auswirkungen auf die weitere
Einnahme, d. h. Sie nehmen Haloperidol-ratiopharm® 5 mg
danach so ein wie sonst auch.

Uberdosierungen mit Haloperidol &uBern sich in Abhédngig-
keit von der aufgenommenen Dosis durch Stérungen des
Zentralnervensystems (Verwirrung, Erregungszustande bis
hin zu Krampfanféllen, Bewusstseinseintriibung bis hin zum
Koma, Atemstérungen bis Atemstillstand) und des Herz-
Kreislauf-Systems.

AuBerdem kdénnen trockene Schleimhaute, Sehstérungen,
Verstopfung und Stérungen der Harnausscheidung auftreten.
Verstandigen Sie bei Uberdosierung sofort den nachsten
erreichbaren Arzt, damit er die entsprechenden MaRnah-
men einleiten kann. In der Regel ist mit einer vollstandigen
Riickbildung der Beschwerden bei &rztlicher Behandlung zu
rechnen.

Wenn Sie die Einnahme von Haloperidol-ratiopharm® 5 mg
vergessen haben

Bitte nehmen Sie Ihr Arzneimittel weiter so ein, wie es vom
Arzt verordnet wurde. Keinesfalls diirfen Sie eine vergessene
Dosis durch die Einnahme einer doppelten Dosis ausgleichen.
Wenn Sie die Einnahme von Haloperidol-ratiopharm® 5 mg
abbrechen

Sollten Sie die Behandlung abbrechen wollen, so besprechen
Sie dieses bitte vorher mit lhrem Arzt. Beenden Sie nicht
eigenmaéchtig die medikamentdse Behandlung, weil der
Erfolg der Therapie dadurch gefdhrdet werden konnte.

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Haloperidol-ratiopharm® 5 mg
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

sehr haufig mehr als 1 Behandelter von 10

haufig 1 bis 10 Behandelte von 100

gelegentlich 1 bis 10 Behandelte von 1.000

selten 1 bis 10 Behandelte von 10.000

sehr selten weniger als 1 Behandelter von 10.000

nicht bekannt | Haufigkeit auf Grundlage der verfiig-
baren Daten nicht abschétzbar

Im unteren Dosierungsbereich (1-2 mg taglich) sind Neben-
wirkungen durch Haloperidol vergleichsweise selten, gering
ausgepragt und vorlibergehend. Bei hoheren Dosen treten
manche Nebenwirkungen haufiger auf. Beschwerden im
Bereich des Nervensystems (neurologische Symptome) sind
dabei vorherrschend.

Unwillkiirliche Bewegungen (extrapyramidal-motorische
Symptome)

Haufig kommt es bei der Behandlung mit Haloperidol-
ratiopharm® 5 mg - vor allem in den ersten Tagen und

Wochen - zu so genannten Friihdyskinesien in Form von
Muskelverspannungen und Stérungen des Bewegungs-
ablaufs (z. B. krampfartiges Herausstrecken der Zunge, Ver-
krampfung der Schlundmuskulatur, Schiefhals, Kiefermuskel-
krampfe, Blickkrampfe, Versteifung der Riickenmuskulatur).
Stérungen wie bei der Parkinson'schen Erkrankung (Zittern,
Steifheit) und Bewegungsdrang mit der Unféahigkeit, ruhig
zu sitzen (Akathisie), treten im Allgemeinen weniger frih
auf. Kinder entwickeln bereits bei niedrigen Dosierungen
derartige Storungen. In diesen Fallen kann der Arzt die Dosis
verringern und/oder auch ein Gegenmittel verabreichen, das
diesen Nebenwirkungen sofort entgegenwirkt.

Nach zumeist langerer und hoch dosierter Behandlung oder
nach Abbrechen der Behandlung kann es zu anhaltenden
Stérungen des Bewegungsablaufs kommen (z. B. unwill-
kurliche Bewegungen vor allem im Bereich von Kiefer- und
Gesichtsmuskulatur, aber auch unwillkiirliche Bewegungen
an Armen und Beinen).

Malignes neuroleptisches Syndrom

Sehr selten kann es unter der Behandlung mit Neuroleptika,
zu denen auch Haloperidol-ratiopharm® 5 mg gehért, zu
einem lebensbedrohlichen Zustand (malignes neuroleptisches
Syndrom) mit hohem Fieber, Muskelstarre und Stérungen
des vegetativen Nervensystems (Herzjagen, Bluthochdruck,
Bewusstlosigkeit) kommen, der das sofortige Absetzen der
Medikation und umgehende é&rztliche Behandlung erfordert.
Andere zentralnervése Beschwerden

Miudigkeit kann insbesondere zu Beginn der Behandlung
auftreten, ferner seltener Unruhe, Erregung, Schlaflosigkeit,
Benommenbheit, depressive Verstimmung (insbesondere bei
Langzeitbehandlung), Gleichgtltigkeit und Antriebsschwa-
che, Schwindelgefiihl, Kopfschmerzen, seltener Zeichen von
Erregung und Verwirrtheit — insbesondere bei gleichzeitiger
Einnahme bestimmter anderer Wirkstoffe (anticholinerg
wirkende Substanzen) - und vom Gehirn ausgehende Krampf-
anfalle, starke Schwankungen der Kérpertemperatur sowie
Sprach-, Gedéachtnis- und Schlafstérungen.

Herz-Kreislauf-System

Gelegentlich treten, vor allem zu Beginn der Behandlung,
Kreislaufstorungen wie Blutdruckabfall, insbesondere beim
Wechsel vom Liegen zum Stehen, und Beschleunigung des
Herzschlags auf. Wahrend der Behandlung mit Haloperidol-
ratiopharm® 5 mg kénnen bestimmte, u. U. auch lebens-
bedrohliche Herzrhythmusstérungen auftreten (Verlangerung
des QT-Intervalls im EKG, Torsade de pointes).

Magen-Darm-Trakt

Selten wurde tiber Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall und andere
Verdauungsstérungen, Appetitverlust und Sodbrennen
berichtet. Sehr selten kann es zu einer lebensbedrohlichen
Darmlahmung kommen.

Leber- und Gallenwege

Selten wurde Uiber voriibergehende Leberfunktionsstérungen,
in Einzelfallen auch Leberentziindungen (meist mit Abfluss-
storungen der Galle einhergehend) berichtet.

Vegetatives Nervensystem

Selten kann es bei hoher Dosierung zu vegetativen Begleit-
wirkungen kommen wie Sehstérungen (Akkommodations-
stérungen), Mundtrockenheit, Geflihl der verstopften Nase,
Erhohung des Augeninnendrucks, Verstopfung, Stérungen
beim Wasserlassen.

Hormonstérungen

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

Blut und BlutgefaRe

Blutbildungsstérungen (Leukopenie, Thrombopenie, Eosino-
philie, Panzytopenie, sehr selten Agranulozytose) konnen in
Ausnahmeféllen vorkommen. Daher sollten Sie der Auffor-
derung des Arztes, sich zu den regelmaBig erforderlichen
Blutbildkontrollen einzufinden, unbedingt nachkommen
(siehe ,Haloperidol-ratiopharm® 5 mg darf nicht eingenom-
men werden” und ,,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Haloperidol-ratiopharm® 5 mg ist erforderlich”).
Blutgerinnsel in den Venen, vor allem in den Beinen (mit
Schwellungen, Schmerzen und Rétungen der Beine), die
moglicherweise liber die Blutbahn in die Lunge gelangen und
dort Brustschmerzen sowie Schwierigkeiten beim Atmen ver-
ursachen kénnen. Wenn Sie eines dieser Symptome bei sich
beobachten, holen Sie bitte unverziglich arztlichen Rat ein.

Augen

Selten kénnen Verédnderungen an Hornhaut und Linsen der
Augen auftreten.

Uberempfindlichkeitsreaktionen

Selten konnen allergische Hautreaktionen und Juckreiz
auftreten.

Sonstige Nebenwirkungen

Gelegentlich wurde liber Wasseransammlungen in den
Beinen (periphere Odeme) und im Gesicht (Gesichtsédeme),
Erniedrigung des Natrium-Blutspiegels, Dauererektion des
Penis (Priapismus) und Stdrung der Geschlechtsfunktion beim
Mann (erektile Dysfunktion) berichtet.

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

GegenmaBnahmen

Bitte informieren Sie lhren Arzt liber aufgetretene Neben-
wirkungen und Missempfindungen unter der Behandlung
mit Haloperidol-ratiopharm® 5 mg, damit er diese spezifisch
behandeln kann.

Machen Sie lhren Arzt sofort auf Muskelkrampfe im Mund-
und Gesichtsbereich sowie an Armen und Beinen aufmerk-
sam, auch wenn diese erst nach Beendigung der Behandlung
mit Haloperidol-ratiopharm® 5 mg auftreten.

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

Das maligne neuroleptische Syndrom (schwerwiegende
Krankheitserscheinung nach Gabe von Neuroleptika) ist
gekennzeichnet durch Fieber tiber 40 °C und Muskelstarre
mit Anstieg der Kreatinkinase (CK) in Blut und Harn. Da eine
weitere Neuroleptikum-Gabe einen lebensbedrohlichen
Ausgang haben kann, ist sofort der néachste erreichbare Arzt
zu Rate zu ziehen.

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 unerwtiinschten Wirkungen sprechen
Sie bitte mit Ihrem behandelnden Arzt iber entsprechende
Gegenmalnahmen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der
aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt
oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIEIST Haloperidol-ratiopharm®5 mg AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und
den Blisterpackungen angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten
Tag des Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungs-
bedingungen erforderlich.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Haloperidol-ratiopharm® 5 mg enthélt
Der Wirkstoff ist Haloperidol.
Jede Tablette enthélt 5 mg Haloperidol.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Copovidon, Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph.Eur.),
Maisstéarke, Cellulosepulver, Hochdisperses Siliciumdioxid.

Wie Haloperidol-ratiopharm® 5 mg aussieht und Inhalt der
Packung

WeiRe, runde, beidseits gewdlbte Tabletten mit einseitiger
Kreuzbruchkerbe.

Haloperidol-ratiopharm® 5 mg ist in Packungen mit 20, 50
und 100 Tabletten erhaltlich.
Pharmazeutischer Unternehmer
ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Giberarbeitet im
Februar 2010
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