Bipacksedel: Information till patienten
Haldol 5 mg/ml injektionsvatska, 16sning
haloperidol

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Haldol &r och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du far Haldol

Hur du anvénder Haldol

Eventuella biverkningar

Hur Haldol ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

SouhscwnhE

1. Vad Haldol ar och vad det anvands for
Namnet pa ditt lakemedel ar Haldol.

Haldol innehaller den aktiva substansen haloperidol. Det tillh6r en grupp av lakemedel som kallas
"antipsykotiska lakemedel”.

Haldol anvénds for vuxna med sjukdomar som paverkar hur man tanker, kanner och uppfor sig. Dessa
omfattar bland annat psykiska halsoproblem (sasom schizofreni och bipolar sjukdom) samt
beteendeproblem.

Dessa sjukdomar kan fa dig att:

ké&nna dig forvirrad (delirium)

se, hora, kdnna eller kdnna lukten av saker som inte finns (hallucinationer)
tro saker som inte &r sanna (vanforestallningar)

kénna dig ovanligt misstdnksam (paranoia)

kénna dig valdigt uppspelt, upphetsad, entusiastisk, impulsiv eller hyperaktiv
kanna dig valdigt aggressiv, hotfull eller valdsam

Haldol anvénds aven till vuxna:
o for att hjélpa till att kontrollera rorelser vid Huntingtons sjukdom
. for att forebygga och behandla illaméaende och krakningar efter operation.

Haldol kan anvandas ensamt eller tillsammans med andra ldkemedel, och anvands ibland nar andra
ldkemedel eller behandlingar inte har fungerat, gett oacceptabla biverkningar eller inte kan tas via
munnen.

Haloperidol som finns i Haldol kan ocksa vara godkant for att behandla andra sjukdomar som inte namns i

denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks eller annan halso- och sjukvardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.
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2. Vad du behéver veta innan du far Haldol

Anvand inte Haldol:

. om du &r allergisk mot haloperidol eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

om du ar mindre medveten om saker omkring dig och dina reaktioner blir ovanligt langsamma
om du har Parkinsons sjukdom

om du har en typ av demens som kallas ”Lewykroppsdemens”

om du har ett tillstdnd som kallas progressiv supranuklear pares (PSP)

om du har en hjértsjukdom som kallas “forlangt QT-intervall” eller nagot annat problem med din
hjartrytm som kan ses som en onormal kurva pa ett EKG (elektrokardiogram)

om du har hjartsvikt eller nyligen har haft en hjartattack

om du har en lag niva av kalium i ditt blod och detta dnnu inte har behandlats

om du tar nagra av de lakemedel som namns under ”Andra lakemedel och Haldol - Anvénd inte
Haldol om du tar sérskilda lakemedel mot”.

Detta lakemedel ska inte anvandas om nagot av det ovanstaende géller dig. Om du kanner dig oséker, tala
med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du far Haldol.

Varningar och forsiktighet

Allvarliga biverkningar

Haldol kan orsaka problem med hjértat, problem med kontroll av kroppsrorelser eller rérelser i armar och
ben samt en allvarlig biverkning som kallas ”malignt neuroleptikasyndrom”. Det kan ocksa orsaka
allvarliga allergiska reaktioner och blodproppar. Du maste vara medveten om att allvarliga biverkningar
kan uppkomma nér du tar Haldol, eftersom du kan beh6va omedelbar lakarvard. Se ”Se upp for allvarliga
biverkningar” i avsnitt 4.

Aldre personer och personer med demens

En liten 6kning av dddsfall och stroke har rapporterats hos dldre personer med demens som tar
antipsykotiska lakemedel. Tala med lakare innan du far Haldol om du ar &ldre, i synnerhet om du har
demens.

Tala med din lakare om du har:

o langsamma hjartslag, hjartsjukdom eller om nagon i din narmaste familj har avlidit plétsligt pa
grund av hjartproblem.
Iagt blodtryck eller kanner dig yr nér du satter dig upp eller staller dig upp.

. en lag niva av kalium eller magnesium (eller annan elektrolyt”) i ditt blod. Din ldkare kommer att
avgora hur detta ska behandlas.

. nagonsin haft hjarnblodning eller om din lakare har sagt till dig att du har en storre risk att fa en
stroke &n andra ménniskor.
epilepsi eller om du har haft krampanfall (kramper).
problem med njurarna, levern eller skdldkorteln.
en hog niva av hormonet prolaktin i blodet eller cancer som kan ha uppkommit pa grund av hoga
prolaktinnivaer (sasom brostcancer).

. haft blodproppar, eller om ndgon annan i din familj har haft blodproppar.
depression eller om du har bipolér sjukdom och borjar kdnna dig deprimerad.

Du kan komma att beh6va ga pa noggranna kontroller och den méangd Haldol du far kan behova éndras.

Om du kéanner dig osaker pa om nagot av det ovanstaende galler dig ska du tala med lékare eller
sjukskaterska innan du far Haldol.
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Medicinska undersdkningar
Din lakare kanske kommer att gora ett elektrokardiogram (EKG) fore eller under din behandling med
Haldol. EKG maéter den elektriska aktiviteten i ditt hjarta.

Blodtester
Din lékare kanske kommer att kontrollera dina nivaer av kalium eller magnesium (eller annan
“elektrolyt™) i ditt blod fére och under din behandling med Haldol.

Barn och ungdomar
Haldol ska inte anvandas hos barn och ungdomar yngre an 18 ar. Detta beror pa att det inte har studerats i
dessa aldersgrupper.

Andra lakemedel och Haldol
Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta
andra lakemedel.

Anvand inte Haldol om du tar sarskilda lakemedel mot:

. problem med din hjartrytm (t.ex. amiodaron, dofetilid, disopyramid, dronedaron, ibutilid, kinidin
och sotalol)

. depression (t.ex. citalopram och escitalopram)
psykoser (t.ex. flufenazin, levomepromazin, perfenazin, pimozid, proklorperazin, promazin,
sertindol, tiorizadin, trifluoperazin, triflupromazin och ziprasidon)

. bakterieinfektioner (t.ex. azitromycin, klaritromycin, erytromycin, levofloxacin, moxifloxacin och

telitromycin)

svampinfektioner (t.ex. pentamidin)

malaria (t.ex. halofantrin)

illamaende och kréakningar (t.ex. dolasetron)

. cancer (t.ex. toremifen och vandetanib).

Tala om for din lakare om du tar bepridil (mot bréstsmartor eller for att sanka blodtrycket) eller metadon

(smartstillande eller for att behandla drogberoende).

Dessa lakemedel kan 6ka risken for hjartproblem, sa tala med din ldkare om du tar nagra av dessa och

anvand inte Haldol (se ”Anvéand inte Haldol”).

Séarskild uppsikt kan behévas om du anvander litium och Haldol samtidigt.
Tala omedelbart om for lakaren och sluta ta bada lakemedlen om du drabbas av:

o feber du inte kan forklara eller rgrelser du inte kan kontrollera

. forvirring, desorientering, huvudvark, balansproblem och kanner dig somnig.
Dessa ar tecken pa ett allvarligt sjukdomstillstand.

Vissa ldkemedel kan paverka hur Haldol fungerar eller 6ka risken for hjartproblem.
Tala om for lakare om du tar:

. alprazolam eller buspiron (mot angest)

. duloxetin, fluoxetin, fluvoxamin, nefazodon, paroxetin, sertralin, Johannesért (Hypericum
perforatum) eller venlafaxin (mot depression)

bupropion (mot depression eller for att hjélpa dig att sluta roka)

karbamazepin, fenobarbital eller fenytoin (mot epilepsi)

rifampicin (mot bakterieinfektioner)

itrakonazol, posakonazol eller vorikonazol (mot svampinfektioner)

ketokonazol tabletter (fér behandling av Cushings syndrom)

indinavir, ritonavir eller saquinavir (mot humant immunbristvirus eller HIV)
klorpromazin eller prometazin (mot illamaende och krakningar)

verapamil (for blodtryck eller hjartproblem).
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Tala aven om for lakare om du tar nagra andra lakemedel for att sanka blodtrycket, som t.ex.
vatskedrivande tabletter (diuretika).

Din ldkare kan komma att behéva andra din dos Haldol om du tar ndgra av dessa ldkemedel.

Haldol kan paverka hur foljande lakemedel fungerar

Tala om for lakare om du tar foljande lakemedel:

. lugnande, eller lakemedel som hjélper dig att sova

starka smértstillande medel

lakemedel mot depression (“tricykliska antidepressiva lakemedel”)

blodtrycksénkande lakemedel (t.ex. guanetidin och metyldopa)

lakemedel mot allvarliga allergiska reaktioner (adrenalin)

ldkemedel mot ADHD (Attention deficit hyperactivity disorder) eller narkolepsi (kdnda som
"stimulerande medel”)

° lakemedel som anvénds vid Parkinsons sjukdom (t.ex. levodopa)

. blodfértunnande lakemedel (fenindion)

Tala med din lakare eller sjukskoterska innan du far Haldol om du tar nagra av dessa lakemedel.

Haldol och alkohol

Om du dricker alkohol medan du anvander Haldol kan du kanna dig sémnig och mindre pigg. Detta
betyder att du bor vara forsiktig med hur mycket alkohol du dricker. Tala med din ldkare om att dricka
alkohol nér du anvander Haldol, och Iat din lakare veta hur mycket du dricker.

Graviditet, amning och fertilitet
Graviditet - om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare. Din
lakare kan komma att rada dig att inte anvanda Haldol under tiden du ar gravid.

Hos nyfodda spadbarn vars mammor har anvant Haldol under de sista 3 manaderna av graviditeten (den
sista trimestern) kan foljande problem forekomma:

o muskelskakningar, stela eller svaga muskler

. somnighet eller orolighet

. andningsproblem eller svarigheter att &ta.

Det &r oként hur ofta dessa problem férekommer. Om du anvénde Haldol nér du var gravid och ditt barn
far nagra av dessa biverkningar, kontakta din lakare.

Amning - tala om for din lakare om du ammar eller planerar att amma. Anledningen till detta &r att sma
mangder av lakemedlet kan passera éver i brostmjolken och vidare till barnet. Din ldkare kommer att
diskutera riskerna och fordelarna med amning nér du anvander Haldol.

Fertilitet - Haldol kan gora att dina nivaer av hormonet “prolaktin” 6kar, vilket kan paverka fertiliteten
hos man och kvinnor. Tala med din ldkare om du har nagra fragor om detta.

Karféormaga och anvandning av maskiner

Haldol kan paverka din korférmaga och anvandning av verktyg eller maskiner. Biverkningar som
somnighet kan paverka din uppmarksambhet, sarskilt i borjan av lakemedelsbehandlingen eller efter en hdg
dos. Du ska inte framfora fordon eller anvanda nagra verktyg eller maskiner utan att forst diskutera detta
med din lakare.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden &r
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.
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3. Hur du anvander Haldol

Hur mycket ldkemedel du ska fa

Din lakare kommer att avgora hur mycket Haldol du behdver och hur Iange. Det kan ta lite tid innan du
kanner av lakemedlets fullstandiga effekt. Din lakare brukar vanligtvis ge en lag dos i borjan och sedan
anpassa dosen sa att den passar dig. Din dos haloperidol kommer att bero pa:

din alder

. vilken sjukdom du behandlas for

o om du har problem med njurarna eller levern

o vilka andra l&kemedel du tar.

Vuxna

. Din startdos kommer vanligtvis att ligga mellan 1 och 5 mg.

o Du kan komma att fa extra doser, normalt med 1 till 4 timmar emellan.

o Du kommer inte att fa mer an sammanlagt 20 mg dagligen.

Aldre personer

o Aldre personer brukar vanligtvis bérja med halva lagsta vuxendosen.

. Dosen kommer sedan att justeras tills din lakare hittar den dos som passar dig bast.

. Du kommer inte att fa mer &n sammanlagt 5 mg dagligen savida inte din lakare bestammer att en
hogre dos behovs.

Hur Haldol ges
Du kommer att fa Haldol av en lakare eller sjukskéterska. Det ska anvandas intramuskulart och ges som
en injektion in i en muskel.

Om du missar en dos eller far for mycket Haldol
En lakare eller sjukskoterska kommer att ge lakemedlet till dig sa det &r inte troligt att du missar en dos
eller far for mycket. Om du &r orolig, tala med lakaren eller sjukskéterskan.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt radgivning.

Om du slutar att anvanda Haldol

Savida inte din lakare beslutat annat, kommer Haldol-behandlingen att avslutas gradvis. Om du plotsligt
avbryter behandlingen kan du fa symtom sasom:

. Illamaende och krakningar

. Sémnsvarigheter.

Folj alltid noggrant din lékares instruktioner.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan det hér lakemedlet orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Se upp for allvarliga biverkningar

Tala genast om for lakare eller sjukskoterska om du upplever nagot av féljande. Du kan behéva omedelbar
lakarvard.
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Problem med hjartat:

. onormal hjartrytm — detta hindrar hjartat fran att fungera normalt och kan gora att du blir
medvetslos

. onormalt snabba hjértslag

. extra hjartslag

Hjértproblem ar mindre vanliga hos personer som far Haldol (kan férekomma hos upp till 1 av

100 personer). Plétslig dod har forekommit hos patienter som anvander detta lakemedel, men det &r okéant

hur ofta dessa dodsfall forekommer. Hjartstillestand (hjartat slutar sld) har forekommit hos personer som

tar antipsykotiska ldkemedel.

Ett allvarligt problem som kallas "malignt neuroleptikasyndrom”. Detta orsakar hog feber, svar
muskelstelhet, forvirring och medvetsloshet. Det &r sallsynt hos personer som far Haldol (kan forekomma
hos upp till 1 av 1 000 personer).

Problem med kontroll av kroppsrorelser eller rorelser i armar och ben (extrapyramidala
biverkningar), sasom:

. rorelser i munnen, tungan, kdken och ibland armar och ben (tardiv dyskinesi)

rastloshet eller svart att sitta still, mer kroppsrorelser

langsamma eller minskade kroppsrorelser, ryckande eller vridande rorelser

muskelskakningar eller stelhet, en slapande gang

oférmaga att rora sig

nedsatt mimik, som ibland ser ut som en mask

Dessa ar mycket vanliga hos personer som far Haldol (kan férekomma hos fler an 1 av 10 personer). Om
du far nagon av dessa biverkningar kan du komma att fa ytterligare ett lakemedel.

Allvarlig allergisk reaktion som kan omfatta:

. svullnad av ansikte, lappar, mun, tunga eller hals

. svarigheter att svélja eller andas

. kliande utslag, nésselfeber.

Allergiska reaktioner ar mindre vanliga hos personer som far Haldol (kan férekomma hos upp till 1 av
100 personer).

Blodproppar i vener, sarskilt i benen (djup ventrombos eller DVT). Dessa har rapporterats hos personer
som tar antipsykotiska lakemedel. Tecken pa DVT i benet &r bland annat svullnad, smarta och rodnad i
benet, men blodproppen kan forflytta sig till lungorna och orsaka bréstsméartor och andningssvarigheter.
Blodproppar kan vara mycket allvarliga, sa tala genast om for ldkare om du far nagra av dessa problem.

Tala genast om for din lakare om du far nagon av de allvarliga biverkningarna beskrivna ovan.
Andra biverkningar
Tala om for din lakare om du har eller misstanker att du har nagon av féljande biverkningar.

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 personer):
. kénsla av orostillstand

. somnsvarigheter

o huvudvérk.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer):
. allvarliga psykiska halsoproblem, sasom att tro saker som inte ar sanna (vanforestallningar) eller se,
kanna, hora, eller kanna lukten av nagot som inte finns (hallucinationer)
depression
onormal muskelspanning
yrsel, t.ex. nédr du sétter dig upp eller stéller dig upp
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somnighet

uppatgaende rorelse av dgonen eller snabba 6gonrérelser som du inte kan kontrollera
synstorningar, sasom dimsyn

lagt blodtryck

illamaende, krakningar

forstoppning

muntorrhet eller mer saliv

hudutslag

oférmaga att kissa eller tomma blasan ordentligt
svarighet att fa och behalla erektion (impotens)
viktokning eller viktforlust

forandringar som syns i leverfunktionstest.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer):

effekt pa blodcellerna — Iagt antal av alla blodceller, déribland allvarlig minskning av antalet vita
blodkroppar och lagt antal blodplattar (celler som hjalper blodet att levras)

kansla av forvirring

forlorad sexlust eller minskad sexlust

krampanfall

stela muskler och leder

muskelspasmer, ryckningar eller sammandragningar som du inte kan kontrollera, daribland spasmer
i nacken som gor att huvudet vrids at ena sidan

problem att ga

andnod

inflammation i levern eller leverproblem som gor att huden eller 6gonen blir gulfargade (gulsot)
huden blir kansligare for solen

klada

kraftiga svettningar

forandringar i menstruationscykeln, sasom utebliven menstruation eller langa, rikliga, smartsamma
menstruationer

ovantad produktion av brostmjolk

smarta eller obehag i brésten

hog kroppstemperatur

svullnad orsakad av ansamling av vatska i kroppen.

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 personer):

hoga nivaer av hormonet prolaktin i blodet

trangre luftvagar i lungorna och darmed andningssvarigheter
svarighet eller oférmaga att 6ppna munnen

problem med att ha sex.

Foljande biverkningar har ocksa rapporterats men det ar okant hur ofta de forekommer:

hog niva av antidiuretiskt hormon i ditt blod (syndrom kallat "inadekvat 6kad sekretion av
antidiuretiskt hormon”)

laga blodsockernivaer

svullnad runt talapparaten eller kortvariga spasmer i stambanden, vilket kan forsvara tal och
andning

plotslig leversvikt

minskat flode av galla i gallgdngen

fjallning eller flagning av huden

inflammerade, sma blodkarl, som ger hudutslag med sma réda eller lilafargade knottror
nedbrytning av muskelvavnad (rhabdomyolys)

ihallande och smartsamma peniserektioner

forstorade brést hos man
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. lag kroppstemperatur.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Haldol ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen (efter EXP). Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar haloperidol. En ml injektionsvatska innehaller 5 mg haloperidol.
Ovriga innehallsamnen ar: mjolksyra, vatten for injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Haldol &r en Klar, farglos 16sning utan synliga partiklar. Den levereras i barnstensfargade glasampuller
innehallande 1 ml 16sning i férpackningsstorlekarna 1, 5, 30 (3 forpackningar om 10) eller

50 (10 forpackningar om 5) ampuller.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkannande for forsaljning
Essential Pharma Limited,

Vision Exchange Building

Triq it-Territorjals, Zone 1,

Central Business District,

Birkirkara, CBD 1070,

Malta

Tillverkare

Essential Pharma Limited,
Vision Exchange Building
Triq it-Territorjals, Zone 1,
Central Business District,
Birkirkara, CBD 1070,
Malta
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http://www.lakemedelsverket.se

Janssen Pharmaceutica NV, Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse, Belgien.
Famar Health Care Services Madrid, S.A.U.

Avda. Leganés, 62,

Alcorcon, 28923 Madrid,

Spanien

Denna bipacksedel &ndrades senast: 2025-08-18
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