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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Haloperidol Teva
haloperidol

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informacdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccgdo 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Haloperidol Teva e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Haloperidol Teva
3. Como utilizar Haloperidol Teva

4, Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Haloperidol Teva

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

1. O que é Haloperidol Teva e para que é utilizado
O nome do seu medicamento é Haloperidol Teva.

Haloperidol Tevacontém a substancia ativa haloperidol. Este pertence a um grupo de
medicamentos chamados “antipsicéticos”.

Haloperidol Teva € utilizado em adultos para doencas que afetam a sua maneira de
pensar, sentir ou comportar. Estas incluem problemas de salde mental (tais como
esquizofrenia e perturbacao bipolar) e problemas comportamentais.

Estas doencas podem fazer com que:

Se sinta confuso (delirio)

Veja, oucga, sinta ou cheire coisas que nao existem (alucinacdes)
Acredite em coisas que ndo sdo verdadeiras (delirios)

Se sinta especialmente desconfiado (paranoia)

Se sinta muito excitado, agitado, entusiastico, impulsivo ou hiperativo
Se sinta muito agressivo, hostil ou violento.

Haloperidol Teva também é utilizado em adultos:
Para ajudar a controlar 0s movimentos na doenca de Huntington
Para prevenir ou tratar nauseas e vomitos (sentir e estar doente) apds cirurgia.

Haloperidol Teva pode ser utilizado por si s6 ou com outros medicamentos e & por
vezes utilizado quando outros medicamentos ou tratamentos nao resultaram,
provocaram efeitos secundarios inaceitaveis ou ndo podem ser tomados por via oral.
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2. O que precisa de saber antes de utilizar Haloperidol Teva

N&ao utilize Haloperidol Teva se:

Tem alergia ao haloperidol ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccao 6)

Fica menos alerta para as coisas a sua volta ou as suas reagfes se tornam
especialmente lentas

Tem doenca de Parkinson

Tem um tipo de deméncia chamado “Deméncia de corpos de Lewy”

Tem paralisia supranuclear progressiva (PSP)

Tem uma doencga cardiaca chamada “prolongamento do intervalo QT” ou qualquer
outro problema com o seu ritmo cardiaco, exibido por um tracado anormal no ECG
(electrocardiograma)

Tem insuficiéncia cardiaca ou teve recentemente um ataque cardiaco

Tem um nivel baixo de potassio no seu sangue que ndo tenha sido tratado

Toma qualquer um dos medicamentos listados em "Outros medicamentos e
Haloperidol Teval — Nao utilize Haloperidol Teva se estiver a tomar determinados
medicamentos para".

Este medicamento nao deve ser utilizado se alguma das situagdes acima se aplica a
si. Se ainda tiver dlvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes
de utilizar Haloperidol Teva.

Adverténcias e precaugbes

Efeitos secundarios graves

Haloperidol Teva pode provocar problemas no coragdo, problemas no controlo dos
movimentos do corpo ou dos membros e um efeito secundario grave chamado
“sindrome neuroléptica maligna”. Pode também causar reacdes alérgicas graves e
formacdo de coagulos sanguineos. Deve estar atento aos efeitos secundarios graves
enquanto estiver a utilizar Haloperidol Teva, uma vez que pode necessitar de
tratamento médico urgente. Ver “Atencdo aos efeitos secundarios graves” na secgdo
4,

Idosos e pessoas com deméncia

Foi notificado um ligeiro aumento de mortes e derrames em idosos com deméncia a
tomar medicamentos antipsicoticos. Se é idoso, fale com o seu médico antes de
utilizar Haloperidol Teva, especialmente se tem deméncia.

Fale com o seu médico se tem:

A frequéncia cardiaca baixa, doenca cardiaca ou se algum familiar proximo morreu
subitamente de problemas cardiacos

Tensao arterial baixa ou sentir tonturas quando se senta ou se levanta

Um nivel baixo de potassio ou magnésio (ou outros “eletrolitos”) no seu sangue. O
seu médico ird decidir como trata-lo

Se alguma vez teve uma hemorragia no cérebro ou o seu medico lhe disse que tem
maior probabilidade do que outras pessoas de sofrer um acidente vascular cerebral
Epilepsia ou alguma vez teve crises epiléticas (convulsdes)

Problemas de rins, figado ou glandula tiroide

Um elevado nivel da hormona “prolactina” no seu sangue, ou cancro que pode ser
causado pelos elevados niveis de prolactina (tal como cancro da mama)
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Antecedentes de coagulos sanguineos ou se alguém na sua familia tem antecedentes
de coagulos sanguineos
Depressdo ou perturbacao bipolar e comecar a sentir-se deprimido.

Pode precisar de ser acompanhado mais de perto e a quantidade de Haloperidol Teva
a utilizar pode ter de ser alterada.

Se tiver duvidas se alguma das situagdes acima se aplica a si, fale com o seu médico
ou enfermeiro antes de utilizar Haloperidol Teva.

Check ups médicos

O seu médico podera pedir-lhe para fazer um electrocardiograma (ECG) antes ou
durante o seu tratamento com Haloperidol Teva. O ECG mede a atividade elétrica do
seu coracao.

Andlises ao sangue

O seu meédico podera querer verificar os seus niveis de potassio ou magnésio (ou
outros “eletrolitos”) no seu sangue, antes ou durante o tratamento com Haloperidol
Teva.

Criancas e adolescentes
Haloperidol Teva ndo deve ser utilizado em criangcas e adolescentes com idade
inferior a 18 anos, uma vez que ndo foi estudado neste grupo etario.

Outros medicamentos e Haloperidol Teva
Informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente ou se vier a tomar outros medicamentos.

Nao utilize Haloperidol Teva se estiver a tomar determinados medicamentos para:
Problemas com a sua frequéncia cardiaca (tais como amiodarona, dofetilida,
disopiramida, dronedarona, ibutilida, quinidina e sotalol)

Depressdo (tais como citalopram e escitalopram)

Psicoses (tais como flufenazina, levomepromazina, perfenazina, pimozida,
procloroperazina, promazina, sertindol, tiorizadina, trifluoperazina, triflupromazina e
ziprasidona)

Infecbes bacterianas (tais como azitromicina, claritromicina, eritromicina,
levofloxacina, moxifloxacina e telitromicina)

InfegBes fungicas (tal como pentamidina)

Maldria (tal como halofantrina)

Nauseas e vémitos (tal como dolasetron)

Cancro (tais como toremifeno e vandetanib).

Informe também o seu médico se estiver a tomar bepridilo (para a dor no peito ou
para baixar a tensdo arterial) ou metadona (um medicamento para a dor ou para
tratar a dependéncia de drogas).

Estes medicamentos podem aumentar a probabilidade de sofrer de problemas
cardiacos, portanto fale com o seu médico se estiver a tomar algum destes
medicamentos e nao utilize Haloperidol Teva (ver “Nao utilize Haloperidol Teva se”).

Pode ser necessaria monitorizacdo especial se estiver a tomar litio e Haloperidol Teva
ao mesmo tempo. Informe o seu médico imediatamente e pare de tomar ambos os
medicamentos se:
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Tiver febre inexplicavel ou movimentos que ndo consegue controlar

Estiver confuso, desorientado, com dor de cabeca, problemas de equilibrio e sentir
sonoléncia.

Estes sao sinais de uma doenca grave.

Determinados medicamentos podem afetar a forma como Haloperidol Teva atua ou
podem tornar os problemas cardiacos mais provaveis

Informe o seu médico se estiver a tomar:

Alprazolam ou buspirona (para a ansiedade)

Duloxetina, fluoxetina, fluvoxamina, nefazodona, paroxetina, sertralina, hipericdo
(Hypericum perforatum) ou venlafaxina (para a depressao)

Bupropion (para a depressdao ou para o ajudar a parar de fumar)

Carbamazepina, fenobarbital ou fenitoina (para a epilepsia)

Rifampicina (para infecOes bacterianas)

Itraconazol, posaconazol ou voriconazol (para infecGes fungicas)

Cetoconazol em comprimidos (para tratar a sindrome de Cushing)

Indinavir, ritonavir ou saquinavir (para o virus da imunodeficiéncia humana ou VIH)
Cloropromazina ou prometazina (para nauseas e vomitos)

Verapamilo (para a tensdo arterial ou problemas cardiacos).

Informe também o seu médico se estiver a tomar quaisquer outros medicamentos
para diminuir a tensdo arterial, tais como diuréticos.

O seu meédico podera ter que alterar a sua dose de Haloperidol Teva se estiver a
tomar algum destes medicamentos.

Haloperidol Teva pode afetar a forma como 0s seguintes tipos de medicamentos
atuam

Informe o seu médico se estiver a tomar medicamentos para:

Acalma-lo ou ajuda-lo a dormir (tranquilizantes)

Dor (medicamentos para a dor forte)

Depressdo (“antidepressivos triciclicos”)

Diminuicdo da tensao arterial (tais como guanetidina e metildopa)

ReacGes alérgicas graves (adrenalina)

Perturbacdo da Hiperatividade e Défice de Atencdo (PHDA) ou narcolepsia
(conhecidos como “estimulantes”)

Doenca de Parkinson (tal como levodopa)

Fluidificar o sangue (fenindiona).

Fale com o seu médico ou enfermeiro antes de utilizar Haloperidol Teva se estiver a
tomar algum destes medicamentos.

Haloperidol Teva e alcool

Beber alcool enquanto estiver a tomar Haloperidol Teva pode fazé-lo sentir-se
sonolento e menos alerta. Isto significa que deve ter cuidado com a quantidade de
alcool que ingere. Fale com o seu médico sobre o0 consumo de alcool enquanto utiliza
Haloperidol Teva e informe o seu médico sobre a quantidade que bebe.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Gravidez - se esta gravida, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico. O seu médico podera aconselha-la a ndo tomar Haloperidol Teva
enquanto estiver gravida.
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Os seguintes problemas podem ocorrer em recém-nascidos, cujas maes tomaram
Haloperidol Teva nos ultimos 3 meses da sua gravidez (ultimo trimestre):

Tremor, rigidez ou fraqueza muscular

Sonoléncia ou agitacgdo

Problemas respiratorios ou alimentares

A frequéncia exata destes problemas é desconhecida. Se utilizou Haloperidol Teva
enquanto estava gravida e o seu bebé desenvolver algum destes efeitos secundarios,
contacte o seu médico.

Amamentacdo - fale com o seu médico se estiver a amamentar ou se planeia vir a
amamentar. Isto porque pequenas quantidades do medicamento podem passar no
leite materno para o bebé. O seu médico ira discutir os riscos e beneficios da
amamentacdo enquanto estiver a utilizar Haloperidol Teva.

Fertilidade - Haloperidol Teva pode aumentar os seus niveis de uma hormona
chamada “prolactina”, que pode afetar a fertilidade em homens e mulheres. Fale com
0 seu médico se tiver quaisquer dlvidas sobre este assunto.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Haloperidol Teva pode afetar a sua capacidade de conduzir e utilizar ferramentas ou
maquinas. Efeitos secundarios, tal como sentir-se sonolento, podem afetar o seu
estado de alerta, especialmente no inicio do tratamento ou apds uma dose alta. Ndo
conduza nem utilize quaisquer ferramentas ou maquinas sem falar primeiro com o
seu medico.

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sodio por dose, ou
seja, e praticamente “isento de sddio”.

3. Como tomar Haloperidol Teva

Qual a quantidade que deve ser administrada

O seu médico ira decidir qual a quantidade de Haloperidol Teva de que necessita e
por quanto tempo. Pode levar algum tempo até comecar a sentir o efeito do
medicamento. O seu médico ird habitualmente receitar-lhe uma dose inicial mais
baixa e, em seguida, ajustar para a dose que mais se adequa a si. A sua dose de
haloperidol ira depender:

Da sua idade

Da doenga para a qual esta a ser tratado

Se tem problemas de rins ou figado

De outros medicamentos que estiver a tomar.

Adultos

A sua dose inicial sera, normalmente, entre 1 mg e 5 mg.

Podem ser administradas doses adicionais, normalmente com 1 a 4 horas de
intervalo.

Ndo Ihe sera administrado mais do que um total de 20 mg por dia.

Idosos

Os idosos iniciam normalmente o tratamento com metade da dose mais baixa de
adulto.

A dose sera ajustada até o médico encontrar a dose que melhor se adequa a si.
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Ndo lhe sera administrado mais do que um total de 5 mg por dia, exceto se o seu
meédico decidir que € necessaria uma dose mais elevada.

Como Haloperidol Teva € administrado

Haloperidol Teva sera administrado por um médico ou enfermeiro. Este medicamento
€ para administragdo por via intramuscular e € administrado através de uma injecdo
no musculo.

Caso se tenha esquecido de tomar Haloperidol Teva ou se tomar mais do que deveria
Este medicamento ser-lhe-a administrado por um médico ou um enfermeiro, por isso
€ improvavel que se esqueca de uma dose ou que |he seja administrado mais do que
deveria. Se esta preocupado, fale com o seu medico ou enfermeiro.

Se parar de tomar Haloperidol Teva

A menos que o seu médico lhe diga o contrario, Haloperidol Teva sera descontinuado
gradualmente. A interrupgdo subita do tratamento pode causar efeitos, tais como:
Nauseas e vomitos

Dificuldade em dormir.

Siga sempre cuidadosamente as instrucées do seu medico.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico, farmacéutico ou enfermeiro.

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Atencdo aos efeitos secundarios graves
Informe imediatamente o seu meédico ou enfermeiro se notar ou suspeitar de
qgualguer um dos seguintes efeitos. Pode necessitar de tratamento médico urgente.

Problemas de coracao:

Ritmo cardiaco anormal — faz com que o coracdo pare de funcionar normalmente e
pode causar perda de consciéncia

Ritmo cardiaco rapido fora do normal

Batimentos cardiacos extra.

Os problemas cardiacos sdo pouco frequentes em pessoas a utilizar Haloperidol Teva
(podem afetar até 1 em 100 pessoas).

Ocorreram mortes subitas em doentes a utilizar este medicamento, mas a frequéncia
exata destas mortes é desconhecida. Também ocorreu paragem cardiaca (o coragdo
para de bater) em pessoas a tomar medicamentos antipsicoticos.

Um problema grave chamado “sindrome neuroléptica maligna”. Esta provoca febre
alta, rigidez muscular intensa, confusdo e perda de consciéncia. Isto acontece
raramente em pessoas a utilizar Haloperidol Teva (pode afetar até 1 em 1.000
pessoas).

Problemas no controlo dos movimentos do corpo ou dos membros (doencga
extrapiramidal), tais como:
Movimentos da boca, lingua, maxilar e por vezes dos membros (discinesia tardia)
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Sentir-se inquieto ou com dificuldade em permanecer sentado, aumento dos
movimentos corporais

Movimentos corporais lentos ou reduzidos, espasmos ou movimentos de contorcao
Tremores ou rigidez muscular, andar arrastado

Ser incapaz de se mover

Auséncia de expressdo facial normal, que por vezes parece uma mascara.

Estes sao muito frequentes em pessoas a utilizar Haloperidol Teva (podem afetar
mais do que 1 em 10 pessoas). Se tiver algum destes efeitos, pode ter que tomar
um medicamento adicional.

Reacdo alérgica grave, que pode incluir:

Inchacgo da face, labios, boca, lingua ou garganta

Dificuldade em engolir ou respirar

Erupcdo da pele com comichdo (urticaria).

A reacdo alérgica € pouco frequente em pessoas a utilizar Haloperidol Teva (pode
afetar até 1 em 100 pessoas).

Coagulos sanguineos nas veias, geralmente nas pernas (trombose venosa profunda
ou TVP). Estes tém sido notificados em pessoas a tomar medicamentos
antipsicoticos. Os sinais de uma TVP na perna incluem inchago, dor e vermelhiddo na
perna, mas o coagulo pode mover-se para os pulmodes, provocando dor no peito e
dificuldade em respirar. Os coagulos sanguineos podem ser muito graves, portanto
informe imediatamente o seu médico se notar algum destes problemas.

Informe o seu meédico imediatamente se notar qualquer um dos efeitos secundarios
graves acima mencionados.

Outros efeitos secundarios

Informe o seu médico se notar ou suspeitar de qualquer um dos seguintes efeitos
secundarios.

Muito frequentes (podem afetar mais do que 1 em 10 pessoas):
Sentir-se agitado

Dificuldade em dormir

Dor de cabeca.

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

Problema de salde mental grave, tal como acreditar em coisas que ndo sd&o
verdadeiras (delirios) ou ver, sentir, ouvir ou cheirar coisas que ndo existem
(alucinacoes)

Depressao

Tensao muscular anormal

Sentir-se tonto, incluindo quando se senta ou levanta

Sentir-se sonolento

Movimento ascendente dos olhos ou movimentos oculares rapidos que ndo consegue
controlar

Problemas de visao, tais como visdo turva

Tensao arterial baixa

Nauseas, vomitos

Prisdo de ventre
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Boca seca ou aumento da producdo de saliva

Erupcao da pele

Sentir-se incapaz de urinar ou esvaziar a bexiga completamente
Dificuldade em atingir e manter uma erecdo (impoténcia)
Aumento ou diminuicdo de peso

Alteracdes nas analises sanguineas ao figado.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):

Efeitos nas ceélulas sanguineas — numero reduzido de todos os tipos de células
sanguineas, incluindo diminuicbes acentuadas no numero de glébulos brancos e
numero reduzido de “plaquetas” (células que ajudam o sangue a coagular)

Sentir-se confuso

Falta ou diminuicdo do desejo sexual

Crises epiléticas (convulsges)

Rigidez nos musculos e articulacGes

Espasmos, tremores ou contracdes musculares que nao consegue controlar, incluindo
um espasmo no pescoco que faz com que a cabeca se vire para um lado

Alteracdes na marcha

Sentir-se com falta de ar

Inflamacdo do figado ou problema de figado que provoca uma coloracdo amarela na
pele ou olhos (ictericia)

Aumento da sensibilidade da pele ao sol

Comichao

Sudacdo excessiva

Alteracgdes no ciclo menstrual (periodo), tais como perda dos periodos menstruais ou
periodos menstruais longos, intensos e dolorosos

Producdo inesperada de leite materno

Dor ou desconforto no peito

Temperatura corporal elevada

Inchago provocado pela acumulagdo de liquidos no corpo.

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas):

Elevados niveis da hormona “prolactina” no sangue

Estreitamento das vias aéreas nos pulmdes, provocando dificuldade em respirar
Dificuldade ou incapacidade em abrir a boca

Problemas nas relacdes sexuais.

Os seguintes efeitos secundarios também tém sido notificados, embora a sua
frequéncia exata seja desconhecida:

Elevados niveis da “hormona antidiurética” no sangue (sindrome de secrecdo
inapropriada da hormona antidiurética)

Um nivel baixo de aglcar no sangue

Inchaco nas zonas adjacentes da laringe ou breves espasmos das cordas vocais, que
podem causar dificuldade em falar ou respirar

Falha subita do figado

Diminuicdo do fluxo de bilis no ducto biliar

Descamacao da pele

Inflamagdo de pequenos vasos sanguineos, que conduz a erupcdo da pele com
pequenas marcas vermelhas ou roxas

Degradacdo do tecido muscular (rabdomidlise)

Erecdo persistente e dolorosa do pénis
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Aumento do peito nos homens
Temperatura corporal baixa.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu meédico ou farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a
fornecer mais informacoes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel.: +351 21 798 71 403 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet:
http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Haloperidol Teva
O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Haloperidol Teva ndo deve ser utilizado apés o prazo de validade impresso no rétulo
ou na cartonagem. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Haloperidol Teva

A substancia ativa € o haloperidol. Cada ml de solugdo injetavel contém 5 mg de
haloperidol.

-Os outros componentes sdo: acido lactico, manitol (E421), agua para preparacbes
injetaveis, hidroxido de sodio (para ajuste do pH) e acido lactico (para ajuste do pH).
Qual o aspeto de Haloperidol Teva e conteldo da embalagem

Uma embalagem contém 5 ampolas de vidro de 1 ml de solucdo injetavel.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular de Autorizacao Introdugcdo no Mercado e Fabricante



Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Teva B.V.
Swensweg 5
2031 GA Haarlem
Paises Baixos

Fabricante

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle Strasse, 3
89143 Blaubeuren
Alemanha

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em
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