% “EON - A del Trabajs Decente, la Satud y Segunidad de los Trabajadores”
Hiniotenio de Salud

Secretaria de Politicas, .
Regulaciin j;am DISPOgIISY e 2 967

ANNAT.

BUENOS AIRES, 2 7 ABR 2014

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-002386-11-1 del Registro de

la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica;

Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma JANSSEN CILAG
FARMACEUTICA S.A solicita la aprobacion de nuevos proyectos de prospectos
para el producto HALOPIDOL DECANOATO / HALOPERIDOL DECANOATO
forma farmacéutica y concentracion: Solucidn inyectable, Haloperidol
Decanoato 50mg autorizado por el Certificado N° 37.233.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable
Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones N°:5904/96 y 2349/97.

Que a fojas 237 obra el informe técnico favorable de la Direccion de
Evaluacidon de Medicamentos.

Que se actta en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N°

1.490/92 y del Decreto N° 425/10.
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Weniotenio de Satud

Secretania de Politicas, osroscione 2 9 6 y
Regulacisn ¢ Tnstitutos
ANHAT.

Por ello:

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19, - Autorizase los proyectos de prospectos de fojas 162 a 209
para la FEspecialidad Medicinal denominada HALOPIDOL DECANOATO /
HALOPERIDOL DECANOATO forma farmacéutica y concentracidon: Solucion
inyectable, Haloperidol Decanoato 50mg propiedad de la firma JANSSEN
CILAG FARMACEUTICA S.A anulando los anteriores.

ARTICULO 29. - Practiquese la atestaciéon correspondiente en el Certificado
No 37.233 cuando el mismo se presente acompanado de la copia autenticada
de la presente DlIsposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; girese al Departamento de Registro a sus
efectos, por Mesa de Entradas notifiquese al Interesado y hagase entrega de

la copia autenticada de la presente Disposicién., Cumplido, archivese

PERMANENTE.
Expediente N° 1-0047-0000-002386-11-1 ) 103 ~
A. OREINGHER
DISPOSICION N© O, O RTERVENTOR
ANM.AT.
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Prospecto
HALOPIDOL DECANOATO
HALOPERIDOL DECANOATO
Solucidn inyectable

Venta bajo receta archivada Industria Belga.

FORMULA CUANTITATIVAY CUALITATIVA

Cada ml de Halopidol Decanoato 50 mg/ml contiene 70.52 mg de haloperidol
decanoato que corresponden a 50 mg de haloperidol.

Lista de excipientes

Alcohol bencilico 15.00 mg , aceite de sésamo refinado c.s.p. 1 ml.

ACCION TERAPEUTICA: ANTIPSICOTICO

Indicaciones terapéuticas

Halopidol Decanoato se recomienda para el tratamiento de mantenimiento de la
esquizofrenia crénica y de otras psicosis. También en el tratamiento de otros
trastornos mentales o de conducta donde la excitacidon psicomotriz requiere
tratamiento de mantenimiento.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Propiedades farmacodinamicas

Halopidol Decanoato es un éster de haloperidol y un 4cido decanoico, y como tal,
un neuroléptico depot perteneciente al grupo de las butirofenonas. Después de la
inyeccién intramuscular, el haloperidol se libera gradualmente del tejide
y es lentamente hidrolizado a haloperidol libre que penetra en la
sistémica.

¥
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Haloperidol Decanoato es un antagonista dopaminérgico y, por lo tanto, un
neuroléptico muy incisivo.

En el cerebro, haloperidol ejerce una accion incisiva sobre delirios y alucinaciones
(probablemente debido a una interaccién con los receptores de dopamina en la
zona mesocortical y los te)idos limbicos) y un efecto inhibidor a través de su
actividad sobre los ganglios de la base, es decir, la via nigroestriada, lo cual
probablemente sea la razon de los efectos colaterales extrapiramidales
(principalmente distonia, acatisia y parkinsonismo).

Haloperidol produce una eficaz sedacién psicomotriz, que también explica el
favorable efecto que produce en mania y otros sindromes de agitacion.

Se ha podido observar un efecto resocializante en pacientes emocionalmente
aislados.

Los efectos antidopaminérgicos periféricos explican su accién sobre nauseas y
vomitos (via la zona quimiorreceptora gatillo), la relajacién de esfinteres gastro-
Intestinales vy €l aumento de liberacion de prolactina (a través de una inhibicion de
la actividad del factor de inhibicion de la prolactina, PIF, a nivel de la
adenohipofisis).

Propiedades farmacocinéticas
Absorcién

La administracién de haloperidol decanoato como inyeccién intramuscular depot
produce una liberacion lenta y sostenida de haloperidol libre. Las concentraciones
plasmaticas se elevan gradualmente, llegando generalmente al maximo entre los 3
y 9 dias después de la inyeccién y decreciendo de ahi en mds con una aparente
vida media de aproximadamente 3 semanas. La farmacocinética de haloperidol
decanoato después de una inyeccion intramuscular se relaciona con la dosis. La
relacién existente entre dosis y nivel de haloperidol plasmatico es practicamente
linear para dosis por debajo de los 450 mg.

Distribucion

Haloperidol atraviesa la barrera hematoencefalica ficilmente. La union a proteinas
es de un 92%.

Metabolismo

Haloperidol se metaboliza por varias vias incluyendo €l sistema enzib
citocromo P450 (en particular CYP 3A4 o CYP 2D6) y la glucuronizacion
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Eliminacion

Luego de alcanzar el pico de concentracién maxima, los niveles plasmaticos decaen
con una aparente vida media de 3 semanas.

Se excreta por orina (40%) y heces (60%). Aproximadamente un 1% de la dosis se
excreta inalterada por orina

Farmacocinética de dosis multiple

Los niveles plasmdticos estables se alcanzan entre los 2 y 4 meses en aquellos
pacientes que reciben myecciones mensuales.

Concentraciones terapéuticas

Se ha sugerido que la concentracién plasmatica de haloperidol variable desde los 4
ug/l hasta un limite méximo de 20 a 25 pg/l es la necesaria para obtener respuesta
terapéutica.

Posologia y método de administracién

Se recomienda el uso de Halopidol Decanoato inyectable en pacientes psicéticos
crénicos que requieran un prolongado tratamiento antipsicotico por via parenteral.
Estos pacientes deberdn estar previamente estabilizados con medicacién
antipsicotica antes de considerar el traspaso a Halopidol Decanoato.

Halopidol Decanoato puede ser usado sélo en adultos y ha sido formulado para
proporcionar un mes de tratamiento para la mayoria de los pacientes tras una unica
inyeccion intramuscular profunda en la regién glitea. Halopidol Decanoato no
debera administrarse por via intravenosa. Dado que la administracion de
volumenes mayores a los 3 ml son incdmodos para ¢l paciente, no se recomiendan
volimenes de inyeccién tan grandes.

Dado que la respuesta individual a drogas neurolépticas es variable, la dosis
deberd determinarse individualmente y es preferible iniciarla y titularla bajo
estricta vigilancia médica. La dosis inicial individual dependerd tanto de la
severidad de la sintomatologia como de la cantidad de medicacién oral requerida
para controlar al paciente antes de iniciar el tratamiento depot.

Se recomienda que la dosis inicial de Halopidol Decanoato sea 10 - 15
dosis diaria previa de haloperidol oral. Para la mayoria de los pacie

y
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significa una dosis inicial entre 25 y 75 mg de Halopidol Decanoato. No debe )
excederse una dosis inicial maxima de 100 mg.

La dosis puede ser gradualmente incrementada dependiendo de la respuesta
individual del paciente, estos incrementos pueden ser de 50 mg hasta la obtencién
de un éptimo efecto terapéutico. La dosis mensual mas adecuada de Halopidol
Decanoato es habitualmente unas 20 veces la dosis diaria de haloperidol oral.
Durante los ajustes de dosis o episodios de exacerbacion de sintomas psicdticos, el
tratamiento con Halopidol Decanoato puede ser reemplazado por haloperidol.

El tiempo entre inyecciones es habitualmente de 4 semanas. Sin embargo, la
variacion en la respuesta del paciente puede marcar la necesidad de un ajuste en el
intervalo entre dosis.

Uso en pacientes geridtricos y pacientes debilitados: Se recomienda iniciar con
bajas dosis, por ejemplo 12.5 mg - 25 mg cada 4 semanas, s6lo aumentando la
dosis segiin la respuesta del paciente.

Contraindicaciones

Halopidol Decanoato esta contraindicado en estados comatosos, depresion del
SNC debida a alcohol u otras drogas depresoras; enfermedad de Parkinson,
hipersensibilidad conocida al Halopidol Decanoato o a sus exipientes [contiene
aceite de sésamo], lesion de los ganglios de la base

Advertencias y precauciones especiales de uso

Todos los antipsicéticos (tipicos y atipicos) aumentan el riesgo de mortalidad al
ser usados en pacientes ancianos con psicosis relacionada con demencia.

Los antipsicoticos no estan aprobados para el tratamiento de psicosis relacionada
con demencia. Ademas, no hay una droga aprobada para el tratamiento de esta
patologia. Los profesionales de la salud deberian considerar otras opciones de
tratamiento. En consecuencia, los médicos que prescriben antipsicéticos a esta
clase de pacientes, deberian informar a los mismos, a sus familiares y/o
cuidadores sobre el aumento de este riesgo.

Se han reportado raros casos de muerte subita en pacientes psiquiatricos que
recibfan drogas antipsicéticas, incluyendo Halopidol Decanoato.

Efectos cardiovasculares

i
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haloperidol. Pueden ocurrir con mayor frecuencia con d051s a tas egamentes
predispuestos.

Dado que se ha observado una prolongacion del intervalo Q-T durante el
tratamiento con haloperidol, se aconseja precaucién en aquellos pacientes con
situaciones que prolonguen el intervalo Q-T (sindrome del Q-T prolongado,
drogas que prolongan dicho intervalo, hipokalemia, desbalance electrolitico,
enfermedadades cardiovasculares, antecedentes familiares de prolongacién del
QT), en especial si se administra haloperidol por via parenteral. El riesgo de
prolongacion del intervalo QT y/o de arritmias ventriculares puede ser aumentado
con dosis mas altas o con el uso parenteral, en particular con la administracién
intravenosa.

Halopidol Decanoato no se debe administrar por via intravenosa.
También se ha informado taquicardia e hipotension en pacientes ocasionales.

Sintomas Extrapiramidales: Al igual que con todos los neurolépticos, pueden
aparecer sintomas extrapiramidales, es decir, temblor, rigidez, salivacién
excesiva, bradiquinesia, acatisia, distonia aguda. Las drogas antiparkinsonianas de
tipo anticolinérgico no deberian administrarse en forma rutinaria.

Si se requieren medicamentos antiparkinsonianos concomitantes, pude ser
necesario que se continien después de discontinuar Halopidol Decanoato si su
excrecion es mas rapida que la de haloperidol con el fin de evitar el desarrollo o
agravamiento de los sintomas extrapiramidales. El médico debe tener en mente el
posible aumento en la presion intraocular cuando se administran drogas
anticolinérgicas, incluyendo los agentes antiparkinsonianos, concomitantemente
con Halopidol Decanoato.

Disquinesia Tardia: Como con todas las drogas antipsicoticas, en algunos
pacientes bajo tratamiento a largo plazo o al discontinuar el tratamiento puede
aparecer disquinesia tardia. El sindrome se caracteriza principalmente por
movimientos ritmicos involuntarios de la lengua, cara, boca o mandibula. Las
manifestaciones pueden ser permanentes en algunos pacientes. El sindrome puede
quedar enmascarado cuando se restablece el tratamiento, cuando se incrementa la
dosis o cuando se hace el cambio a otra medicacion antipsicdtica. El tratamiento
deberia discontinuarse tan pronto como sea posible.

Sindrome Neuroléptico Maligno: Al igual que con otras drogas antipsi€oticas,
Halopidol Decanoato se asocié con el sindrome neuroléptico maligno:\una rara
respuesta idiosincrdtica caracterizada por hipertermia, rigidez muscular

1
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inestabilidad auton6mica, alteracion de la conciencia. Generalmente la hipertermia
es un signo de aparicién temprana en este sindrome. El tratamiento antipsicético
deberd suspenderse inmediatamente e instituir apropiadas medidas de sostén y
monitoreo.

Efectos hepatobiliares

Debido a que Halopidol Decanoato se metaboliza a través del higado, se aconseja
tener precaucion en pacientes con enfermedad hepética. Se han informado casos
aislados de anommalidades de la funcion hepatica o hepatitis, mayormente
colestasicas.

Efectos del sistema enddcrino

La tiroxina puede facilitar la toxicidad de Halopidol Decanoato. La terapia
antipsicotica solo debe usarse con gran precaucién en pacientes con
hipertiroidismo, y siempre debe estar acompaftada por una terapia para alcanzar un
estado eutirdideo.

Los efectos hormonales de los neurolépticos antipsicoticos incluyen
hiperprolactinemia, que puede causar galactorrea, ginecomastia y oligo o
amenotrea. Se han reportado muy pocos casos de hipoglucemia y sindrome de
secrecion inadecuada de ADH.

Crisis/ Convulsiones

Se ha reportado que las convulsiones pueden ser desencadenadas por Halopidol
Decanoato. Se recomienda precaucion en pacientes que padezcan de epilepsia y en
situaciones que predispongan a las convulsiones (por ejemplo: abstinencia
alcohdlica y dario cerebral).

Consideraciones adicionales

En la esquizofrenia, la respuesta al tratamiento con drogas antipsicéticas puede
demorarse. Ademas, si se discontinfian las drogas, la recurrencia de los sintomas
puede no ser aparente por varias semanas o meses. Se han descripto con muy poca
frecuencia sintomas agudos de retiro incluyendo nduseas, vomitos e insomnio,
después de la discontinuacioén abrupta de dosis altas de drogas antipsicéticas.
También pueden ocurrir recidivas y se aconseja una discontinuacién gradual.

Al igual que con todos los antipsicéticos, Halopidol Decanoato no debe emplearse
solo en aquellos casos donde la depresion es predominante. Puede combinarse con
antidepresivos para tratar aquellas situaciones en las cuales coe
depresion.

A
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Se recomienda que en pacientes a los que se¢ les desee administrar tratamiento con
Halopidol Decanoato__sean inicialmente tratados con haloperidol oral de manera
de excluir la posibilidad de una inesperada sensibilidad adversa al haloperidol.

Efectos sobre la capacidad de conducir y utilizar maquinarias

Puede producirse algin grado de sedacion o de pérdida del alerta mental,
particularmente cuando se emplean altas dosis y al iniciar el tratamiento y puede
potenciarse mediante el uso del alcohol. Los pacientes deberian ser aconsejados de
no conducir automoviles 0 manejar maquinarias peligrosas durante el tratamiento,
hasta conocerse su susceptibilidad

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Al igual que con otros antipsicéticos, se recomienda tener precaucion cuando se
prescribe_haloperidol con_medicamentos conocidos por prolongar el intervalo QT.

Haloperidol es metabolizado por varias vias, incluyendo la glucuronidacion y el
sistema enzimético del citocromo P450 (en particular CYP 3A4 o CYP 2D6). La
inhibicién de estas vias de metabolismo por otra droga o una disminucion en la
actividad enzimdtica de CYP 2D6 puede producir un aumento de las
concentraciones de haloperidol y un incrementado riesgo de eventos adversos,
incluyendo prolongacién QT. En los estudios farmacocinéticos, se ha informado
aumento leve a moderado de las concentraciones de haloperidol cuando se administro
haloperido] concomitantemente con drogas que son caracterizadas como substratos o
inhibidores de las isozimas CYP 3A4 o CYP 2De6, tales como, itraconazol,
nefazodona, buspirona, venlafaxina, alprazolam, fluvoxamina, quinidina, fluoxetina,
sertralina, clorpromazina y prometazina. Una disminucion en la actividad
enzimatica de CYP 2D6 puede causar un aumento en la concentracion de
haloperidol Se han observado aumentos en QTc cuando se administrd haloperidol en
combinacion con los inhibidores metabdlicos, ketoconazol (400 mg/dia) y paroxetina
(20 mg/dia). Puede ser necesario reducir la dosificacion de haloperidol.

Se recomienda tener precaucion cuando se usa en combinacion con drogas conocidas
por causar desequilibrio de electrolitos.

Efecto de Otras Drogas sobre Haloperidol
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rifampicina, puede producirse una significativa reducciéon de los niveles
plasmaticos de haloperidol. Por lo tanto, durante terapias combinadas, la dosis de
Halopidol Decanoato o los intervalos entre dosis, deberian ajustarse segun
necesidad. Después de interrumpir el tratamiento con dichas drogas, puede ser
necesario reducir la dosis de Halopido! Decanoato.

8/16

El valproato de sodio, una droga conocida por inhibir la glucuronidacién, no
afecta las concentraciones plasmaticas de haloperidol.

Efecto de Haloperidol Sobre Otras Drogas

Al igual que con todos los neurolépticos, Halopidol Decanoato puede incrementar
la depresion del sistema nervioso central producida por otros depresores del SNC,
incluyendo alcohol, hipnéticos, sedantes o analgésicos potentes. También se ha
reportado un aumento del efecto en el SNC cuando se combina con metildopa.

Halopidol Decanoato puede antagonizar los efectos de la adrenalina y otros
simpaticomiméticos y revertir la accién antihipertensiva de los bloqueantes
adrenérgicos como la guanetidina.

Halopidol Decanoato puede anular el efecto antiparkinsoniano de la levodopa.

Haloperidol es un inhibidor de CYP 2D6. Halopidol Decanoato inhibe la
metabolizaciéon de antidepresivos triciclicos, aumentando asi los niveles
plasméticos de estas drogas.

Otras Formas de Interaccion

En raros casos se han reportado los siguientes sintomas durante el uso
concomitante de litio y haloperidol decanoato: encefalopatia, sintomas
extrapiramidales, disquinesia tardia, sindrome neuroléptico maligno, trastornos
cerebrales, sindrome cerebral agudo y coma. La mayoria de estos sintomas fueron
reversibles. Permanece sin aclarar si esto representa una entidad clinica distinta.

De todos modos, se aconseja en pacientes tratados concomitantemente con litio y
Halopidol Decanoato, suspender el tratamiento inmediatamente si dichos sintomas
aparecieran.

Se ha informado un antagonismo del efecto del anticoagulante fenindiona.

Embarazo y lactancia

Los estudios llevados a cabo en animales han demostrado un efecto teratogg
haloperidol.

.
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Los neonatos expuestos a drogas antipsicoticas (incluyendo haloperidol) durante el
tercer trimestre de embarazo se encuentran en riesgo por sintomas extrapiramidales
y/o abstinencia que pueden variar en severidad después del parto. Estos sintomas en
los neonatos pueden incluir agitacién, hipertonia, temblores, somnolencia,
insuficiencia respiratoria o trastornos de la alimentacion.

Se han observado sintomas extrapiramidales reversibles en neonatos expuestos a
haloperidol en el ttero durante el ittimo trimestre de embarazo.

Halopidol Decanoato demostré no producir incrementos significativos en cuanto a
anomalias fetales en estudios realizados en un gran ntimero de pacientes. Se han
reportado casos aislados de defectos en el nacimiento después de la exposicién
fetal al Halopidol Decanoato, administrado concomitantemente con otras drogas.
Halopidol Decanoato deberia ser usado durante el embarazo sélo si los beneficios
posibles justifican los riesgos potenciales para el feto.

Halopidol Decanoato se excreta por la leche materna. Si el uso de Halopidol
Decanocato se considera esencial, los beneficios de la lactancia natural deberdn
balancearse frente a los riesgos potenciales. Se han observado sintomas
extrapiramidales en nifios alimentados con lactancia natural de madres tratadas
con Halopidol Decanoato.

Reacciones adversas:

Datos de Ensayos Clinicos

Datos de Ensayos Clinicos con Comparador y Abiertos—- Reacciones Adversas
de la Droga Informadas con una Incidencia =>1%

Se evalu6 la seguridad de HALOPIDOL DECANOATO (15-500 mg/mes) en 410
syjetos que participaron en 13 ensayos clinicos en el tratamiento de la
esquizofrenia o de un trastorno esquizoafectivo.

Las Reacciones Adversas de la Droga (ADRs) informadas por 21% de los sujetos
tratados con HALOPIDOL DECANOATO en estos ensayos se muestran en la
Tabla 1.

I

N,
orTé

Apoderada
at, Na¢c. N* 11414

Chica



ORIGINAL /77"

Tabla 1. Reacciones Adversas de la Droga Informadas por 21% de los Sujetos Tratados con
HALOPIDOL DECANOATO en Ensayos Clinicos con Comparador y Abiertos de

10/16

HALOPIDOL DECANOATO
Sistema/Clase Orgénica Haloperidol decanoato
Reaccion Adversa (n=410)
%
Trastornos del Sistema Nervioso
Trastornos extrapiramidales 13,6
Temblor 8,0
Parkinsonismo 1.3
Sommolencia 4.9
Facies enmascaradas 4,1
Acatisia 34
Sedacién 2,7
Trastornos Gastrointestinales
Boca seca ' 3,4
Constipacion 2,0
Hipersecrecion Salival 1,2
Trastornos Musculoesqueléticos y del
Tejido Conectivo
Rigidez muscular 6,1
Trastornos del Sistema Reproductivo y
Mamarios
Disfuncién sexual 1,5
Trastornos Generales y Condiciones del
Lugar de Administracion
Reaccion en el lugar de la inyeccién 1,2
Investigaciones '
Aumento de peso 2,9

Datos de Ensayos Clinicos con Comparador y Abiertos— Reacciones Adversas
de la Droga Informadas con una Incidencia <1%

Las ADRs adicionales que ocurrieron en <1% de los sujetos tratados con
HALOPIDOL DECANOATO de los datos de cualquiera de los ensayos antes
mencionados se enumeran a continuacién en la Tabla 2.

(
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Table 2. Reacciones Adversas de la Droga Informadas por <1 % de los Sujetos Tratados con
HALOPIDOL DECANOATQ en Ensayos Clinicos con Comparador y Abiertos de

HALOPIDOL DECANOATO
Trastornos del Sistema Nervieso
Aquinesia
Disquinesia
Hipertonia
Distonia
Rigidez de rueda dentada

Trastornos Oculares
Visidn borrosa
Trastornos Visuales
Crisis Oculogira

Trastornos Cardiacos
Taquicardia

La siguiente es una lista de ADRs adicionales que han sido identificadas en

ensayos clinicos con otras formulaciones de haloperidol (no decanoato):

Trastornos Psiquidtricos: Disminucion de la libido, pérdida de la libido,

nerviosismo
Trastornos Endocrinos: Hiperprolactinemia

Trastornos del Sistema Nervioso: Sindrome neuroléptico maligno; Disquinesia
tardia; Bradiquinesia; Mareos; Hiperquinesia, Disfuncién motora; Contracciones

musculares involuntarias; Nistagmo
Trastornos Vasculares: Hipotension; Hipotension ortostatica

Trastornoss Musculoesquelético y de Tejido Conectivo: Trismus; Torticolis;

Espasmos musculares; Rigidez musculoesquelética; Espasmo muscular

Trastornos del Sistema Reproductivo y Mamarios: Amenorrea; Galactorrea;
Trastornos menstruales; Disfuncién eréctil; Molestia mamaria; Dolor mamario;

Dismenorrea; Menorragia

Desordenes Generales y Condiciones del Sitio de Administracién: Alteracion

de la marcha

Mat. Nac. N* 11414
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Datos Posteriores a la Comercializacion
Los eventos adversos primero identificados como ADRs durante la experiencia
posterior a la comercializacion con haloperidol se incluyen en las Tablas 3y 4. La
revision posterior a la comercializacion se baso en la revisiéon de todos los casos
incluyendo haloperidol y haloperidol decanoato En cada tabla, se proporcionan las
frecuencias de acuerdo a la siguiente convencidn:

Muy comunes 21/10

Comunes >1/100 a <1/10

Poco comunes 21/1.000 a <1/100

Poco frecuentes 21/10.000 a <1/1.000

Muy poco frecuentes <1/10.000, incluyendo informes aislados

En la Tabla 3, se presentan las ADRs por categoria de frecuencia en base a los
porcentajes de informe espontineo.

ndrea Violante
Co-Directora Tecnicq
Apoderada
Mat. Nac. N* 11414
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Tabla 3: Reacciones Adversas de la Droga Identificadas durante la Experiencia Posterior a la
Comercializacién con Haloperidol (oral, solucién, o decanoato) por Categoria de Frecuencia Calculada de
los Porcentajes de Informes Espontaneos

Trastornos de la Sangre y del Sistema Linfatico
Muy poco frecuentes Agranulocitosis, Pancitopenia, Trombocitopenia, Leucopenia, Neutropenia

Trastornos del Sistema Inmune
Muy poco frecuentes Reaccion anafilactica, Hipersensibilidad

Trastornos Endécrinos
Muy poco frecuentes Secrecién inadecuada de la hormona antidiurética

Trastornos Metabdlicos y Nutricionales A
Muy raros Secrecién inadecuada de la hormona antidiurética

Trastornos Psiquidtricos
Muy poco frecuentes Trastomo psicético, Agitacion, Estado de confusién, Depresion, Insomnio

Trastornos del Sistema Nervioso
Muy poco frecuentes Convulsiones, Dolor de cabeza

Trastornos Cardiacos :
Muy poco frecuentes Torsade de pointes, Fibrilacion ventricular, Taguicardia ventricular,
Extrasistoles

Trastornos Respiratorios, Tordcicos y del Mediastine
Muy poco frecuentes Broncoespasmo, Laringoespasmo, Edema laringeo, Disnca

Trastornos Gastrointestinales

Muy poco frecuentes Vémitos, Nduseas

Trastornos Hepatobiliares

Muy poco frecuentes Insuficiencia Hepética Aguda, Hepatitis, Colestasis, Ictericia, Pruecbas anormales
de la funcién hepéatica

Trastornos de la Piel y del Tejido Subcuténeo
Muy poco frecuentes Vasculitis leucocitoclastica, Dermatitis exfoliativa, Urticaria, Reacciones de
fotosensibilidad, Rash, Prurito, Hiperhidrosis

Trastornos Renales y Urinarios
Muy poco frecuentes Retencién urinaria

Trastornos del Sistema Reproductive y Mamarios
Muy poco frecuentes Priapismo, Ginecomastia

Trastornos Generales y Condiciones en el Lugar de Administracién
Muy poco frecuentes Muerte Siibita, Edema facial, Edema, Hipotermia, Hipertermia, Absceso ¢
sitie de inyeccién

Condiciones en el Embarazo, Puerperio y Perinatales
Muy poco frecuentes Sindrome neonatal de abstinencia a la droga
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Investigaciones
Muy poco frecuentes Prolongacion QT en el electrocardiograma, Disminucién de peso
Sobredosificacién:

A pesar que la sobredosis es menos probable que se produzca con una medicacion
de administracién parenteral que con una medicacién oral, se presenta la
informacién correspondiente al haloperidol oral, (inicamente modificada en cuanto
a la duracion de accién mas prolongada del Halopidol Decanoato.

Sintomas: Las manifestaciones consisten en una exageracién de los conocidos
efectos farmacolégicos y de las reacciones adversas. Los sintomas mas relevantes
sorn: reacciones extrapiramidales severas, hipotension y sedacion. Una reaccidén
extrapiramidal se hace manifiesta por rigidez muscular y temblor generalizado o
localizado. También puede producirse hipertension mas que hipotensién. En casos
extremos, el paciente puede parecer comatoso con depresion respiratoria e
hipotensién lo suficientemente severa como para producir un estado similar al
shock. Deberia considerarse el riesgo de arritmias ventriculares, posiblemente
asociadas con prolongacion del intervalo QT.

Tratamiento: No existe un antidoto especifico, el tratamiento es principalmente
de sostén. En pacientes comatosos, se debera establecer una via aérea permeable
mediante una via orofaringea o un tubo endotraqueal. La depresion respiratoria
puede requerir respiracién artificial. La hipotension y el colapso circulatorio
deberan ser contrarrestadas mediante el uso de fluidos intravenosos, plasma o
albimina concentrada y agentes vasopresores como dopamina o noradrenalina. No
debe usarse adrenalina.

En casos de severas reacciones extrapiramidales, se debera administrar
medicacién antiparkinsoniana del tipo de los anticolinérgicos y debera continuarse
durante varias semanas. Deben retirarse con mucha precaucién dado que pueden
aparecer sintomas extrapiramidales.

Se debera controlar el ECG y los signos vitales, este monitoreo deberia continuar
hasta que el ECG sea normal. Las arritmias severas deberan tratarse con medidas
antiarritmicas apropiadas.

En caso de sobredosis concurrir al centro asistencial mas proxip
con el Centro de Intoxicaciones del HOSPITAL RICARD®
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teléfono (011) 4962-6666 6 9622247 o al HOSPITAL POSADAS, téfléfonos
(011) 4658-7777 6 4654-6648.

Incompatibilidades

Debido a la base oleosa, esta solucion inyectable no puede utilizarse en infusiones.

Precauciones especiales de almacenamiento
Almacenar entre 15 y 30° C.
Proteger de la luz.

Mantener alejado del alcance de los nifios.

Instrucciones de uso/ manejo

Antes de usar, frotar la ampolla de 100 mg por ml entre las palmas de las manos
durante unos instantes para entibiarla.

1. Mantener la ampolla entre el dedo pulgar e indice, dejando libre el extremo superior
de la ampolla.

2. Con la otra mano sostener el extremo superior de la ampolla colocando el dedo
indice contra el cuello de la ampolla, y el pulgar sobre el punto de color, paralelo al/
a los anillo(s) de identificacién de color.

3. Manteniendo el pulgar sobre el punto, romper firmemente el extremo superior de la
ampolla mientras sostiene con firmeza la otra parte de la ampolla en la mano.
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PRESENTACIONES:
Halopidol Decanoato se presenta en estuches conteniendo una ampolla de 1 6 3
ml.

TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Elaborado en JANSSEN PHARMACEUTICA n.v., Beerse, Bélgica.

Importado por JANSSEN CILAG FARMACEUTICA S.A., Mendoza 1259,
C1428DIJG, Buenos Aires, Argentina.

Director Técnico: Miguel A. Larroca.

NUMERO DE CERTIFICADO: 37.233

FECHA DE LA ULTmﬁ REVISION:
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