INFOLEHT ON KOOSTATUD TOIMEAINEPOHISELT
Pakendi infoleht: teave kasutajale
Haloperidool, 50 mg/ml sistelahus

haloperidooldekanoaat

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

- Ravim on valja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnahud on sarnased.

- Kui teil tekib kskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.
Kdorvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. V1t 18ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on haloperidooldekanoaat ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne haloperidoldekanoaadi kasutamist
Kuidas haloperidooldekanoaati kasutada

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas haloperidooldekanoaati sailitada

Pakendi sisu ja muu teave

IZEEN NS

1. Mis ravim on haloperidooldekanoaat ja milleks seda kasutatakse

Teie ravimi nimi on haloperidooldekanoaat.
Haloperidooldekanoaat sisaldab toimeainet haloperidooli (haloperidooldekanoaadina). See kuulub ravimite
riihma, mida nimetatakse antipstihhootikumideks. Haloperidooldekanoaat on depooravim.

Haloperidooldekanoaati kasutatakse taiskasvanutel, kelle haigust on eelnevalt ravitud suukaudselt vBetava
haloperidooliga. Seda kasutatakse selliste haiguste korral, mis mdjutavad métlemist, tundeid voi kéitumist.
Siia kuuluvad vaimse tervise probleemid (nt skisofreenia, bipolaarne héire ja orgaanilised pstiihikahé&ired).
Need haigused v@ivad pBhjustada jargmist:

* Segasustunne (deliirium)

* Tegelikult mitte olemasolevate asjade ndgemine, kuulmine, tunnetamine voi haistmine (hallutsinatsioonid)
* Tegelikkusele mittevastavate asjade uskumine (luulud)

* Tavalisest kahtlustavam olek (paranoia)

* Viga erutatud, rahutu, entusiastlik, impulsiivne voi hiiperaktiivne olek

* Viga agressiivne, vaenulik voi vagivaldne olek.

2. Mida on vaja teada enne haloperidooldekanoaadi kasutamist

Arge kasutage haloperidooldekanoaati:

* kui olete haloperidooli vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (vt pakendilt) suhtes allergiline
* kui teie teadlikkus timbritsevast on vihenenud Vv0i teie reaktsioonid on ebatavaliselt aeglased
» kui teil on Parkinsoni tobi

* kui teil on teatud tiilipi dementsus, mida nimetatakse Lewy kehakeste dementsuseks

* kui teil on progresseeruv supranukleaarne paraliiiis (PSP)



» kui teil on siidamehaigus, mida nimetatakse QT aja pikenemiseks vdi mis tahes muu probleem
stidamerttmiga, mis on nahtav korvalekaldena EKG-I (elektrokardiogramm)

* kui teil on stidamepuudulikkus voi teil oli hiljuti siidameinfarkt

* kui teie veres on madal kaaliumi tase, mis on ravimata

« kui te votate mis tahes ravimit, mis on loetletud 18igus ,,Muud ravimid ja haloperidooldekanoaat - Arge
kasutage haloperidooldekanoaati, kui te votate teatud ravimeid jargmiste haiguste puhul®.

Seda ravimit ei tohi kasutada, kui midagi eelnevast kehtib teie kohta. Kui te ei ole paris kindel, pidage enne
haloperidooldekanoaadiga ravi alustamist ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

Hoiatused ja ettevaatusabindud
Enne haloperidooldekanoaadi kasutamist, pidage ndu oma arsti vGi apteekriga.

Tosised kdrvaltoimed

Haloperidooldekanoaat v6ib pdhjustada siidameprobleeme, raskusi keha v@i jasemete liigutuste
kontrollimisel ja t@sist kbrvaltoimet, mida nimetatakse maliigseks neuroleptiliseks stindroomiks. See v6ib
pbhjustada ka raskeid allergilisi reaktsioone ja verehlibeid. Kui te kasutate haloperidooldekanoaati, peate
olema teadlik tdsistest korvaltoimetest, sest vdite vajada kiiret arstiabi. Vt ,,0Olge tihelepanelik tdsiste
kdrvaltoimete suhtes 1oigus 4.

Eakad patsiendid ja dementsusega patsiendid

Eakatel dementsusega patsientidel, kes vGtavad antipstihhootikume, on teatatud vahesest surmade ja insultide
esinemissageduse suurenemisest.Réékige oma arstiga enne haloperidooldekanoaadi manustamist, kui te olete
eakas.

Ré&4akige oma arstile, kui teil esineb:

* Aeglane siidameriitm, siidamehaigus voi kui keegi teie lahisugulastest on surnud &kki sidamehaiguse tGttu
* Madal vererdohk voi pearinglustunne istuma vai piisti tdustes

» Kaaliumi voi magneesiumi (voi teiste elektroliiiitide) vahesus veres. Teie arst otsustab, kuidas seda ravida
» Teil on kunagi olnud ajuverejooks vdi kui arst on teile 6elnud, et teil on teistest inimestest suurem risk
insuldi tekkeks

» Epilepsia voi kui teil on kunagi olnud tdmblused (krambid)

* Neerude, maksa vdi kilpndérme probleemid

» Hormoon prolaktiini korge tase veres voi vahktobi, mis vBib olla pohjustatud korgest prolaktiini tasemest
veres (nt rinnavahk)

» Teil on kunagi olnud verehlive (tromb) vdi kellelgi teie perekonnast on olnud verehiilive

* Depressioon.

Voimalik, et teid peab hoolikamalt jalgima ning teile manustatavaid haloperidooldekanoaadi annuseid tuleb
muuta.

Kui te ei ole péris kindel, kas midagi eelnevast kehtib teie kohta, pidage enne haloperidooldekanoaadi
vOtmist ndu oma arsti voi meditsiinidega.

Meditsiinilised l&bivaatused
Voimalik, et teie arst soovib teha teile elektrokardiogrammi (EKG) enne ravi alustamist voi
haloperidooldekanoaadi ravi ajal. EKG mdddab teie siidame elektrilist aktiivsust.

Vereanaluusid
Voimalik, et teie arst soovib kontrollida kaaliumi v8i magneesiumi (vi teiste elektroliiitide) sisaldust teie
veres enne ravi alustamist voi haloperidooldekanoaadi ravi ajal.

Lapsed ja noorukid



Haloperidooldekanoaati ei tohi kasutada alla 18-aastastel lastel ja noorukitel, sest seda ravimit ei ole nendes
vanuseriihmades uuritud.

Muud ravimid ja haloperidooldekanoaat
Teatage oma arstile, apteekrile vdi meditsiinidele, kui te vGtate, olete hiljuti votnud vdi kavatsete votta mis
tahes muid ravimeid.

Arge kasutage haloperidooldekanoaati, kui te votate teatud ravimeid jargmiste haiguste puhul:

. Probleemid stidameldtkidega (nt amiodaroon, dofetiliid, disoptramiid, dronedaroon, ibutiliid,
Kinidiin ja sotalool)

. Depressioon (nt tsitalopraam ja estsitalopraam)

. Pstihhoosid (nt flufenasiin, levomepromasiin, perfenasiin, pimosiid, prokloorperasiin, promasiin,
sertindool, tioridasiin, trifluoperasiin, triflupromasiin ja tsiprasidoon)

. Bakteriaalsed infektsioonid (nt asitromutsiin, klaritromditsiin, eritromutsiin, levofloksatsiin,
moksifloksatsiin ja telitromatsiin)

. Seeninfektsioonid (nt pentamidiin)

. Malaaria (nt halofantriin)

. liveldus ja oksendamine (nt dolasetroon)

. Véhktdbi (nt toremifeen ja vandetaniib).

Samuti radkige oma arstile, kui te votate bepridiili (rindkerevalu tdttu vGi vererdhu langetamiseks) voi
metadooni (valuvaigisti vdi narkosdltuvuse ravim).

Need ravimid v@ivad suurendada slidamehaiguste tekkeriski, seepdrast raakige oma arstile, kui votate mdnda
neist ravimitest ning arge kasutage haloperidooldekanoaati (vt ,,Arge kasutage haloperidooldekanoaati).

Te vbite vajada erijalgimist, kui te kasutate samaaegselt liitiumi ja haloperidooldekanoaati.
Raakige kohe oma arstile ja 16petage m&lema ravimi kasutamine, kui teil on tekkinud:

- Selge pBhjuseta palavik vdi tahtele allumatud liigutused

- Segasus, desorientatsioon, peavalu, tasakaaluprobleemid ja unisustunne.

Need on tdsise seisundi tunnused.

Teatud ravimid vBivad mojutada haloperidooldekanoaadi toimet vdi suurendada siidamehaiguste
tGenaosust

R&&kige oma arstile, kui te votate jargmisi ravimeid:

* Alprasolaam voi buspiroon (arevuse raviks)

* Duloksetiin, fluoksetiin, fluvoksamiin, nefasodoon, paroksetiin, sertraliin, naistepuna urt (Hypericum
perforatum) vdi venlafaksiin (depressiooni raviks)

* Bupropioon (depressiooni raviks vdi suitsetamise mahajétmise abistamiseks)

« Karbamasepiin, fenobarbitaal voi fendtoiin (epilepsia raviks)

* Rifampitsiin (bakteriaalsete infektsioonide raviks)

» Itrakonasool, posakonasool vdi vorikonasool (seeninfektsioonide raviks)

* Ketokonasooli tabletid (Cushing’i siindroomi raviks)

* Indinaviir, ritonaviir voi sakvinaviir (inimese immuunpuudulikkuse viiruse ehk HIV raviks)

* Kloorpromasiin v3i prometasiin (iivelduse ja oksendamise raviks)

* Verapamiil (vererShu- vOi stidameprobleemide raviks).

Samuti radkige oma arstile, kui te votate mis tahes muud ravimit vererdhu langetamiseks, nt veevaljutajaid
(diureetikumid).

Voimalik, et arst peab muutma teie haloperidooldekanoaadi annust, kui te vGtate monda neist ravimitest.

Haloperidooldekanoaat vdib mdjutada jargmist tttpi ravimite toimet
Teatage oma arstile, kui te vftate ravimeid jargmiste seisundite puhul:

* Rahustamiseks vGi uinumise soodustamiseks (trankvillisaatorid)

* Valu (tugevad valuvaigistid)



* Depressioon (tritsiiklilised antidepressandid)

* Vererdohu langetamiseks (nt guanetidiin ja mettildopa)

» Rasked allergilised reaktsioonid (adrenaliin)

» Aktiivsus- ja tahelepanuhéire (ATH) vOi narkolepsia (nimetatakse stimulantideks)
* Parkinsoni tdbi (nt levodopa)

* Vere vedeldamiseks (fenindioon).

R&ékige oma arstile voi meditsiinidele enne haloperidooldekanoaadi manustamist, kui te votate ménda neist
ravimitest.

Haloperidooldekanoaat koos alkoholiga

Alkoholi joomine haloperidooldekanoaadi kasutamise ajal v8ib teid muuta uniseks ja vahendada
tdhelepanuvbimet. See tdhendab, et te peate olema hoolikas, et mitte juua liiga palju alkoholi. Radkige oma
arstiga alkoholi joomisest haloperidooldekanoaadi ravi ajal ning teatage arstile, kui palju te alkoholi tarbite.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Rasedus

Kui te olete rase, imetate vOi arvate end olevat rase vOi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti vOi apteekriga. Arst v8ib teile soovitada, et te ei kasutaks haloperidooldekanoaati
raseduse ajal.

Vastsundinutel, kelle emad kasutasid haloperidooldekanoaati viimasel 3 raseduskuul (viimasel trimestril),
v0Bib esineda jargmisi probleeme:

» Lihasvarinad, lihaste jaikus vdi ndrkus

¢ Unisus voi rahutus

* Hingamis- vOi toitmisraskused.

Nende probleemide tapne esinemissagedus on teadmata. Kui te kasutasite raseduse ajal
haloperidooldekanoaati ja teie lapsel on tekkinud mdni neist kdrvaltoimetest, peate p6érduma oma arsti
poole.

Imetamine

Raakige oma arstile, kui te toidate last rinnaga v0i kavatsete seda teha, sest see ravim vib véikestes kogustes
jouda ema rinnapiima kaudu lapseni. Teie arst kaalub riske ja imetamisest saadavat kasu, kui te kasutate
haloperidooldekanoaati.

Viljakus
Haloperidooldekanoaat v6ib suurendada hormoon prolaktiini sisaldust teie organismis, mis v8ib mdjutada
meeste ja naiste viljakust. Kui teil on selle kohta kiisimusi, pidage ndu oma arstiga.

Autojuhtimine ja masinatega téotamine

Haloperidooldekanoaat v6ib mdjutada teie autojuhtimise ja masinatega t66tamise véimet. Kdrvaltoimed
nagu unisus vdivad véhendada teie tahelepanelikkust, eeskétt juhul kui alustate ravimi kasutamist vOi parast
annuse suurendamist. Arge juhtige autot ega kasitsege mingeid todriistu vdi masinaid, kui te ei ole sellest
kdigepealt oma arstiga raakinud.

3. Kuidas haloperidooldekanoaati kasutada

Kui palju ravimit teile manustatakse

Teie arst otsustab, kui palju haloperidooldekanoaati te vajate ja kui kaua. Teie arst kohandab annuseid
vastavalt teie vajadusele ning voib teile médrata ka teist tltpi haloperidooli, mida te votate suukaudselt. Teie
haloperidooldekanoaadi annus séltub jargmistest asjaoludest:

* Teie vanus

» Kas teil esineb neeru- voi maksahaigusi

» Kuidas te olete reageerinud haloperidoolile minevikus



* Teised ravimid, mida te votate.

Taiskasvanud

. Teie algannus on tavaliselt vahemikus 25 mg kuni 150 mg.

. Arst vBib kohandada teie annust kuni 50 mg vdrra iga 4 nadala jarel, et leida annus, mis sobib teile
kdige paremini (tavaliselt vahemikus 50 mg kuni 200 mg iga 4 nadala jarel).

. Teile ei manustata ronkem kui 300 mg iga 4 néadala jarel.

Eakad

. Eakatel alustatakse tavaliselt ravi vaiksema annusega, tavaliselt 12,5 mg kuni 25 mg iga 4 nadala
jarel.

. Annust vbidakse kohandada, kuni arst leiab teile kdige paremini sobiva annuse (tavaliselt vahemikus
25 mg kuni 75 mg iga 4 néadala jarel).

. Teile manustatakse suurem annus kui 75 mg iga 4 nédala jarel ainult juhul kui teie arst leiab, et see

on teile ohutu.

Kuidas haloperidooldekanoaati teile manustatakse

Haloperidooldekanoaati manustab teile arst voi meditsiinidde. See on ette néhtud lihasesiseseks
manustamiseks ja slstitakse teile stigavale lihasesse. Haloperidooldekanoaadi tihekordse annuse mdju kestab
tavaliselt 4 nadalat. Haloperidooldekanoaati ei tohi sistida veeni.

Kui teile manustatakse liiga palju haloperidooldekanoaati
Seda ravimit manustab teile arst v8i meditsiinidde, seega on ebatdenéoline, et teile manustatakse liiga suur
annus. Kui see teeb teile muret, pidage ndu oma arsti v6i meditsiinidega.

Kui te I8petate haloperidooldekanoaadi kasutamise vdi kui teile jadb annus manustamata

Arge I6petage selle ravimi kasutamist, valja arvatud juhul kui teie arst on seda teile 6elnud, muidu vdivad
teie siimptomid tagasi tulla. Kui te ei saa minna digel ajal vastuvGtule, poorduge kohe oma arsti poole ja
leppige kokku jargmine vastuvdtuaeg.

Kui teil on lisakisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vGi apteekriga.

4. Vdimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Olge tahelepanelik tosiste kdrvaltoimete suhtes
Teatage kohe oma arstile voi meditsiinidele, kui te mérkate voi kahtlustate endal midagi jargnevast. Te vdite
vajada kiiret arstiabi.

Probleemid sidamega:

- Sudame riitmihdired — stida ei saa normaalselt tootada ja voite kaotada teadvuse
- Ebanormaalselt kiire slidame 166gisagedus

- Slidame vahel6dgid.

Haloperidooldekanoaadi ravi saavatel inimestel esineb siidameprobleeme aeg-ajalt (vivad esineda kuni 1
inimesel 100st). Selle ravimi kasutajatel on esinenud akksurma juhtusid, kuid nende surmade t&pne
esinemissagedus on teadmata. Inimestel, kes vétavad antipsiihhootikume, on esinenud ka stidameseiskust
(suda ei 166 enam).

Tosine probleem, mida nimetatakse maliigseks neuroleptiliseks siindroomiks. See pdhjustab karget
palavikku, tugevat lihasjikust, segasust ja teadvuskadu. Selle kdrvaltoime tpne esinemissagedus
haloperidooldekanoaadiga ravi saavatel inimestel on teadmata.



Probleemid keha- ja jasemete liigutuste kontrollimisel (ekstrapturamidaalhéire), naiteks:

- Suu, keele, 1dua ja mdnikord jasemete liigutused (tardiivdiskineesia)

- Rahutustunne vdi vBimetus vaikselt paigal istuda, kehaliigutuste intensiivistumine

- Aeglased voi vahenenud kehaliigutused, tdmblevad voi vaéanlevad liigutused

- Voimetus liigutada

- Normaalse miimika kadumine, mis mdnikord muudab ndo maskilaadseks.
Haloperidooldekanoaadiga ravi saavatel inimestel esineb neid probleeme véga sageli (vdivad esineda kuni 1
inimesel 10st). Kui teil tekib mdni neist kdrvaltoimetest, vdidakse teile lisaks anda teist ravimit.
Rasked allergilised reaktsioonid, mille hulka vdivad kuuluda:

- Naéopiirkonna, huulte, suu, keele vdi kurgu paistetus

- Neelamis- vdi hingamisraskus

- Sugelev 166ve (ndgestdbi).

Allergiliste reaktsioonide tdpne esinemissagedus haloperidooldekanoaadiga ravi saavatel inimestel on
teadmata.

Verehtitbed veenis, tavaliselt sdértes (stivaveenitromboos ehk SVT). Sellest on teatatud
antipstihhootikume kasutavatel inimestel. Sadre SVT tunnusteks on sadre paistetus, valu ja punetus, kuid
verehliiive voib edasi liikuda kopsudesse, pdhjustades valu rinnus ja hingamisraskust. Verehuiive voib olla
vdga tdsine kbrvaltoime, seega radkige kohe arstile, kui te mérkate mdnda sellistest probleemidest.
Teatage kohe arstile, kui mérkate mdnda eespool kirjeldatud tdsistest krvaltoimetest.

Muud kérvaltoimed
Teatage oma arstile, kui te markate voi kahtlustate ménda jargmistest kdrvaltoimetest.

Sage (vOivad esineda kuni 1 inimesel 10st):

- Depressioon

- Unehéired vdi unisus

- K&hukinnisus

- Suukuivus v6i suurenenud stljevool

- Seksuaalsoorituse probleemid

- Avrritus, valu vdi mada kogunemine (abstsess) siistekohal
- Kehakaalu suurenemine.

Aeg-ajalt (vdivad esineda kuni 1 inimesel 100st):

- Ebanormaalne lihaspinge

- Peavalu

- Silmade po6rdumine ules voi kiired silmaliigutused, mis ei allu tahtele
- Né&gemisprobleemid, nt hdgune ndgemine.

On teatatud ka jargmistest kérvaltoimetest, mille tdpne esinemissagedus on teadmata:

- Tosised vaimse tervise probleemid, néiteks tegelikult mitte olemasolevate asjade uskumine (luulud) vdi
négemine, tunnetamine, kuulmine v@i haistmine (hallutsinatsioonid)

Rahutustunne vdi segasus

Tdmblused (krambid)

Pearinglustunne, eeskatt istuma vdi pusti tdustes

Madal vererdhk

Probleemid, mis v@ivad pdhjustada hingamisraskust, nt

- Turse h&éleaparaadi piirkonnas voi luhiajaline kdripaelte spasm, mis mdjutab kdnevimet
- Hingamisteede ahenemine kopsudes

- Hingeldus

liveldus, oksendamine

Muutused veres, nt



- M0ju vererakkudele — igat tutipi vererakkude véhesus, kaasa arvatud tugevalt véhenenud valgete
vereliblede hulk ja vereliistakute vahesus (need on rakud, mis osalevad vere hiliibimises)
- Teatud hormoonide — prolaktiini ja antidiureetilise hormooni (antidiureetilise hormooni liigndristuse
stiindroom) — kdrge tase veres
- Madal veresuhkru tase
- Muutused, mis on nédhtavad maksa vereanallusides ja muud maksaprobleemid, nt
- Naha voi silmavalgete muutumine kollaseks (ikterus)
- Maksapdletik
- Jarsku tekkiv maksapuudulikkus
- Sapivoolu vahenemine sapiteedes
- Nahaprobleemid, nt
- Lodve voi sugelus
- Suurenenud tundlikkus péikesevalguse suhtes
- Naha ketendus voi irdumine
- Véikeste veresoonte pdletik, mis pGhjustab véikeste punaste voi lillade tapikestega nahaldtvet
- Liigne higistamine
- Lihaskoe lagunemine (rabdomioliiis)
- Lihasspasmid, tdmblused vai kontrollile allumatud kokkutdmbed, kaasa arvatud kaela spasm, mis
pdhjustab pea podrdumist thele kiljele
- Raskused suu avamisel v6i vGimetus suud avada
- Lihaste ja liigeste jaikus
- VOimetus urineerida vdi kusepdit tdielikult tihjendada
- Kestev ja valulik peenise erektsioon
- Raskused erektsiooni saavutamisel ja séilitamisel (impotentsus)
- Suguiha kadumine v0i suguiha vahenemine
- Muutused menstruaaltsiiklis, nt menstruatsioonide puudumine vdi kauakestvad rohked valulikud
menstruatsioonid
- Probleemid rinnanaarmetega, nt
- Valu v8i ebamugavustunne
- Ootamatu rinnapiima teke
- Rindade suurenemine meestel
- Paistetus, mis on tingitud vedeliku kogunemisest teie organismis
- Korge vdi madal kehatemperatuur
- Probleemid kdndimisel
- Kehakaalu langus.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib ikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega. Korvaltoime
vOib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest voite ka ise teatada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas haloperidooldekanoaati sdilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud sildil ja karbil. K&lblikkusaeg viitab selle
kuu viimasele péevale.

Hoida ampulle vélispakendis, valguse eest kaitstult.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas havitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.



6. Muu teave
Muugiloa hoidja
Ravimil ei ole Eesti Vabariigis mugiluba.

Infoleht on viimati uuendatud novembris 2023



