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	תאריך:
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	שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום:
	Haldol 5mg tabs (025-56-21624-00)
Haldol 2mg/ml drops (020-70-25163-00)



	שם בעל הרישום:
	ג'י סי הלת' קר בע"מ


טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד!

	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	למה מיועדת התרופה
	התכשירים מכילים חומר פעיל הנקרא הליפרידול.השייך לקבוצת חומרים רפואיים הנקראים נוירולפטיים  . התכשירים משמשים לטיפול בתסמינים של הפרעות פסיכוטיות 
הטיפות מיועדות גם לטיפול קצר טווח בילדים הסובלים מתסמונת טורט .

	התכשירים מכילים חומר פעיל הנקרא הליפרידול.השייך לקבוצת חומרים רפואיים הנקראים נוירולפטיים  אנטיפסיכוטיים. התכשירים משמשים לטיפול בתסמינים של הפרעות פסיכוטיות המשפיעות על הדרך בה אתה חושב, מרגיש או מתנהג. הפרעות אלו עלולות לגרום לך:

להרגיש מבולבל

לראות, לשמוע או להרגיש דברים שאינם אמיתיים (הזיות)

להאמין בדברים שאינם נכונים (דלוזיות)

להרגיש חשדנות קיצונית (פרנויה)

להרגיש התרגשות יתר, עצבנות, התלהבות או היפר אקטיביות

להרגיש תוקפני או אלים
הטיפות מיועדות גם לטיפול קצר טווח בילדים הסובלים מתסמונת טורט .


	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול


	- מליקוי בתיפקוד הלב ו/או כלי הדם- בעיות בלב או , היסטוריה משפחתית של בעיות לב,  או אם הינך נוטל תרופות לטיפול במחלת לב. 
- מבעיה בכבד או בכליה
    -מפעילות ייתר של  של בלוטת התריס (היפרתירודיזם) .
     - מדיכאון

- מאפילפסיה או כל מצב אחר שיכול לגרום לפרכוסים ( למשל במהלך גמילה מאלכוהול.)

- מחוסר איזון של אלקטרוליטים  ( במיוחד תת רמה של אשלגן או מגנזיום)  

-מדימום במוח, או אם נאמר לך שהסיכוי שלך לשבץ גדול משל אנשים אחרים.

- מגידולים שפירים של בלוטת האדרנל (פאוכרומציטומה)


	- מליקוי בתיפקוד הלב ו/או כלי הדם- בעיות בלב או , היסטוריה משפחתית של בעיות לב, מישהו מבני משפחתך מת באופן פתאומי   מבעיות לב,  או אם הינך נוטל תרופות לטיפול במחלת לב. 
- מבעיה בכבד או בכליה
    -מפעילות ייתר של  של בלוטת התריס (היפרתירודיזם) .
     - מדיכאון

- מאפילפסיה או כל מצב אחר שיכול לגרום לפרכוסים ( למשל במהלך גמילה מאלכוהול.)

- מחוסר איזון של אלקטרוליטים  ( במיוחד תת רמה של אשלגן או מגנזיום)  

-מדימום במוח, או אם נאמר לך שהסיכוי שלך לשבץ גדול משל אנשים אחרים.

- מגידולים שפירים של בלוטת האדרנל (פאוכרומציטומה)

-מקרישי דם, או שיש לך היסטוריה משפחתית של קרישי דם. קרישי דם בריאות וברגליים דווחו בחולים הנוטלים תרופות אנטי פסיכוטיות (כדוגמת תרופה זו).
אם הינך לא אוכל באופן ראוי במשך תקופה ארוכה

	אם אתה לוקח או אם לקחת לאחרונה תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי מזון, ספר על כך לרופא או לרוקח. במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח :


	      תרופות המדכאות את מערכת העצבים המרכזית (כגון: תרופות להרגעה, לשינה, לפרקינסון, לאפילפסיה תרופות מסיומות לטיפול   

       באלרגיה וחלק ממשככי כאבים חזקים)  

      תרופות נגד קרישת דם 
      תרופות נגד דיכאון 
      תרופות לטיפול בלחץ דם גבוה.
     תרופות משתנות, היכולות לגרום להורדת רמת האשלגן או המגנזיום. 
     תרופות נגד שיעול והצטננות
     מייצבי מצב רוח כמו ליתיום

      אפינפרין.

קווינידין (ללב),קטוקונזול,איטרקונזול (נגד פטריות)   

	ליתיום – יש צורך בניטור מיוחד במידה ואתה נוטל את שתי התרופות יחד. יש לדווח לרופא מיידית ולהפסיק ליטול את שתי התרופות בו זמנית במידה ואתה סובל מ: חום לא מוסבר או תנועות לא נשלטות, בלבול, חוסר התמצאות, כאב ראש, בעיות בשווי משקל ותחושת ישנוניות. כל אלה סימנים למצב חמור.

      תרופות המדכאות את מערכת העצבים המרכזית (כגון: תרופות להרגעה, לשינה, לפרקינסון, לאפילפסיה תרופות מסיומות לטיפול   

       באלרגיה וחלק ממשככי כאבים חזקים)  

      תרופות נגד קרישת דם לדילול הדם
      תרופות נגד דיכאון 
      תרופות לטיפול בלחץ דם גבוה.
     תרופות משתנות, היכולות לגרום להורדת רמת האשלגן או המגנזיום. 
     תרופות נגד שיעול והצטננות
     מייצבי מצב רוח כמו ליתיום

      אפינפרין.

   תרופות אנטי פסיכוטיות או נוירולפטיות (לטיפול ב מחלות המשפיעות על הדרך בה אתה חושב, מרגיש או מתנהג)

תרופות לשינוי קצב הלב או תרופות המשפיעות על קצב הלב. 
קווינידין (ללב),קטוקונזול,איטרקונזול (נגד פטריות)   
תרופות מסוימות עלולות להשפיע על היעילות של תכשירי הלדול:

אנא פנה לרופא במידה ואתה נוטל תרופות לאחד מהמצבים הרפואיים הבאים:

דכאון (כגון פלואוקסטין או פרוקסטין), 

מלריה (כגון קווינין ומפלוקווין), 

חרדה (כגון בוספירון) 
בעיות קצב לב, כגון: קווינידין דיסופיראמיד,פרוקאינאמיד, אמיודרון, סוטלול ודופטיליד)

אפילפסיה (כגון, פנוברביטל וקרבמזפין)

אלרגיות (כגון טרפנדין)

זיהומים קשים (כגון ריפמפיצין)

הורדת לחץ דם (תרופות משתנות)

זיהומים (כגון ספארפלוקצין, מוקסיפלוקסצין, אריתרומיצין במתן ורידי)

זיהום פטרייתי (כגון קטוקונזול)



	שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול 


	יש להימנע משתיית אלכוהול בזמן הטיפול עם התרופה
	יש להימנע משתיית אלכוהול בזמן הטיפול עם התרופה. שתיית אלכוהול יחד עם התרופה עלולה לגרום לך להרגיש מטושטש ופחות עירני. 



	מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה


	הלדול טבליות מכילות לקטוז. 
	הלדול טבליות מכילות לקטוז. אם הרופא אמר לך כי יש לך אי סבילות לסוכרים מסויימים, התייעץ עימו טרם תחילת השימוש בהלדול כדורים. 

הלדול טיפות מכילים את הרכיב מתיל פרהידרוקסיבנזואט(methy parahydroxybenzoate) . חומר זה עלול לגרום לתגובה אלרגית. התגובה עלולה להתרחש זמן מה לאחר נטילת הלדול טיפות. 



	כיצד תשתמש בתרופה?
	לוקח זמן מה לפני שתרגיש את מלוא השפעת התרופה. יש להפסיק את התרופה רק אם רופאך מאשר לך, אם הינך מפסיק מוקדם מדיי, ללא אישור רופאך, התסמינים  שלך עלולים לחזור. אם רופאך מורה לך להפסיק טיפול יש לעשות זאת באופן הדרגתי, בייחוד אם נטלת מינון גבוה. הפסקת הטיפול באופן פתאומי עלולה לגרום ל השפעות מטרידות אחר כך כגון בחילה, והקאות . לכן יש לדווח לרופא באם הפסקת ליטול את התרופה
	בדיקות ומעקב – יתכן ולפני תחילת השימוש או במהלכו הרופא יפנה אותך לבדיקת ECG לבדיקת ההולכה האלקטרוליטית של ליבך. כמו כן, יתכן והרופא יפנה אותך לבדיקת דם לבדיקת רמות המינרלים (אלקטרוליטים) בדמך.

לוקח זמן מה לפני שתרגיש את מלוא השפעת התרופה. יש להפסיק את התרופה רק אם רופאך מאשר לך, אם הינך מפסיק מוקדם מדיי, ללא אישור רופאך, התסמינים  שלך עלולים לחזור. אם רופאך מורה לך להפסיק טיפול יש לעשות זאת באופן הדרגתי, בייחוד אם נטלת מינון גבוה. הפסקת הטיפול באופן פתאומי עלולה לגרום לתופעות השפעות מטרידות אחר כך כגון בחילה, והקאות וקשיי שינה. לכן יש לדווח לרופא באם הפסקת ליטול את התרופה

	תופעות לוואי

	· תופעות לוואי המחייבות התיחסות מיוחדת:

· בכל מקרה של קצב לב לא סדיר (דפיקות לב מהירות, סחרחורת התעלפות), חום גבוה, נוקשות שרירים, נשימה מהירה, הזעה מוגברת או ירידה במצב העירנות, פנה לרופא מיידית . ייתכן וגופך לא מגיב כראוי לתרופה. 

· עיוות של הלשון , הפנים, הפה או הלסת, תנועות לעיסה בלתי רצוניות, תנועות בלתי נשלטות, במיוחד במהלך טיפול ממושך, פנה לרופא. 

· בעיות תנועה (בדרך כלל קלות): רעד , נוקשות שרירים, חוסר יכולת לשבת ברגיעה, הפרשת ריר מוגברת, עוויתות שרירים בלתי רצוניות ותנועות חוזרות: פנה לרופא
· פריחה, גרד, קוצר נשימה, נפיחות בפנים-פנה לרופא. 

· דפיקות לב מהירות או דופק לא רגיל: פנה לרופא מיידית. 

סחרחורת 
ישנוניות מוגזמת 

חוסר יכולת לתת שתן
	· תופעות לוואי המחייבות התיחסות מיוחדת:

· בכל מקרה של קצב לב לא סדיר (דפיקות לב מהירות, סחרחורת התעלפות), חום גבוה, נוקשות שרירים, נשימה מהירה, הזעה מוגברת או ירידה במצב העירנות, פנה לרופא מיידית . ייתכן וגופך לא מגיב כראוי לתרופה. 

· עיוות של הלשון , הפנים, הפה או הלסת, תנועות לעיסה בלתי רצוניות, תנועות בלתי נשלטות, במיוחד במהלך טיפול ממושך, פנה לרופא. 

· בעיות תנועה (בדרך כלל קלות): רעד , נוקשות שרירים, חוסר יכולת לשבת ברגיעה, הפרשת ריר מוגברת, עוויתות שרירים בלתי רצוניות ותנועות חוזרות: פנה לרופא
· פריחה, גרד, קוצר נשימה, נפיחות בפנים-פנה לרופא. 

· דפיקות לב מהירות או דופק לא רגיל: פנה לרופא מיידית. 

יש לפנות מיד לרופא אם אתה סובל או חושד באחת מתופעות הלוואי הבאות. יתכן ותזדקק לטיפול רפואי מיידי:

· קרישי דם בוורידים, בעיקר בוורידי הרגליים (תסמינים כוללים: נפיחות, כאב ואדמומיות ברגליים) העלולים לעבור בכלי הדם ולהגיע לריאות ולגרום לכאב בחזה וקושי בנשימה.
· נפיחות פתאומית של הפנים או הגרון,  סרפדת (HIVES – תגובה אלרגית בעור), גרוי חריף, אדמומיות בעור, שלפוחיות בעור. מצבים אלה עלולים להיות תסמינים לתגובה אלרגית חמורה. מצבים אלה מתרחשים רק במספר קטן של מטופלים
· תסמונת נוירולפטית ממאירה Neuroleptoc malignant syndrome- מצב חירום רפואי הכולל תסמינים של:, 
קצב לב מהיר, שינויים בלחץ הדם והזעה המלווים בחום
נשימה מהירה, נוקשות שרירים, ירידה בהכרה ותרדמת.
עליה ברמות האנזים קראטין פוספוקינאז בדם.
 מצב רפואי זה עלול להתרחש בפחות מאחד ל 1000 מטופלים.
· הפרעה בקצב הלב, העלולה לגרום לליבך להפסיק לפעום. באנשים מבוגרים הסובלים מדמנציה (שטיון), דווחה עליה קלה במקרי מוות במטופלים שנטלו תרופות נוירולפטיות (כגון תרופה זו) לעומת מטופלים שלא נטלו תרופות נוירולפטיות. 
· תנועות עוויתיות ובעיות כגון איטיות, קשיון שרירים, רעד ותחושת חוסר מנוחה. ריור יתר, עוויתות או תנועות בלתי רגילות של הלשון, פנים, פה, לסת או צוואר, או גלגול עיניים. במידה ואתה סובל מאחד מתסמינים אלה, יתכן ותזדקק לטיפול בתרופה נוספת.
תופעות לוואי המופיעות לעיתים קרובות:

· תחושת סחרור סחרחורת, במיוחד במעבר לעמידה
· ,  ישנוניות מוגזמת
· תסמינים של פסיכוזיה כגון: מחשבות, מראות או קולות לא רגילים
עצירות

         תחושת חולי או חולי,  קושי במתן שתן חוסר יכולת לתת שתן

תופעות לוואי המופיעות לעיתים רחוקות:

ירידה בכדוריות הדם הלבנות, מצב שעלול לגרום לזיהומים חוזרים
תופעות לוואי שתדירותן לא ידועה:

· דימומים או חבורות באופן קל יותר מהרגיל. מצב זה עלול להגרם כתוצאה מירידה בספירת טסיות הדם
· בצקת המשפיעה על המוח, המובילה לחולשה, עייפות או בלבול
  רעד, נוקשות שרירים, חולשה, ישנוניות, חוסר שקט, קשיי נשימה או קושי בהאכלה, עלולים להתרחש ביילודים שאימם נטלה הלדול במהלך השליש האחרון של ההריון.



	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Phonology and Method of Administration
	
	Treatment withdrawal

Gradual withdrawal of haloperidol is advaisable (see Warnings and Precautions – Additional considerations)


	Contraindications


	(CNS) depression
	· Central nervous system  (CNS) depression due to alcohol or other depressant drug


	Special Warnings and Special Precautions for Use
	Cardiovascular effects

Very rare reports of QT prolongation and/or ventricular arrhythmias, in addition to rare reports of sudden death, have been reported with haloperidol. They may occur more frequently with high doses and in predisposed patients. 
As QT-prolongation has been observed during Haldol treatment caution is advised in patients with QT-prolonging conditions (long QT-syndrome, hypokalaemia, electrolyte imbalance, drugs known to prolong QT, cardiovascular diseases, family history of QT prolongation), especially if Haldol is given parenterally (see Section 4.5).

 The risk of QT prolongation and/or ventricular arrhythmias may be increased with higher doses (see Sections 4.8 and 4.9) or with parenteral use, particularly intravenous administration. ECG monitoring should be performed for QT interval prolongation and for serious cardiac dysrhythmias if Haldol is administered intravenously.

Tachycardia and hypotension have also been reported in occasional patients.
Additional considerations
In schizophrenia, the response to antipsychotic drug treatment may be delayed. Also, if drugs are withdrawn, recurrence of symptoms may not become apparent for several weeks or months. Acute withdrawal symptoms including nausea, vomiting and insomnia have very rarely been described after abrupt cessation of high doses of antipsychotic drugs. Relapse may also occur and gradual withdrawal is advisable.

As with all antipsychotic agents, Haldol should not be used alone where depression is predominant. It may be combined with antidepressants to treat those conditions in which depression and psychosis coexist.
An approximately 3-fold increase risk of cerebrovascular adverse events have been seen in randomised placebo controlled clinical trials in the dementia population with some atypical antipsychotics. The mechanism for this increased risk is not known. An increased risk cannot be excluded for other antipsychotics or other patient populations. Haloperidol should be used with caution in patients with risk factors for stroke.

Caution is advised in patients with renal failure and phaeochromocytoma


	Cardiovascular effects

Very rare reports of QT prolongation and/or ventricular arrhythmias, in addition to rare reports of sudden death, have been reported with haloperidol. They may occur more frequently with high doses and in predisposed patients. 
The risk-benefit of haloperidol treatment should be fully assessed before treatment is commenced and patients with risk factors for ventricular arrhythmias such as cardiac disease, family history of sudden death and/or QT prolongation; uncorrected electrolyte disturbances, subarachnoid haemorrhage, starvation or alcohol abuse, should be monitored carefully (ECGs and potassium levels), particularly during the initial phase of treatment, to obtain steady plasma levels.

As QT-prolongation has been observed during Haldol treatment caution is advised in patients with QT-prolonging conditions (long QT-syndrome, hypokalaemia, electrolyte imbalance, drugs known to prolong QT, cardiovascular diseases, family history of QT prolongation), especially if Haldol is given parenterally (see Section 4.5).
 The risk of QT prolongation and/or ventricular arrhythmias may be increased with higher doses (see Sections 4.8 and 4.9) or with parenteral use, particularly intravenous administration. ECG monitoring should be performed for QT interval prolongation and for serious cardiac dysrhythmias if Haldol is administered intravenously.

Tachycardia and hypotension have also been reported in occasional patients.
Haloperidol should be used with caution in patients known to be slow metabolisers of CYP2D6, and during use of cytochrome P450 inhibitors. Concomitant use of antipsychotics should be avoided. (See Section 4.5)

Baseline ECG is recommended prior to treatment in all patients, especially in the elderly and patients with a positive personal or family history of cardiac disease or abnormal findings on cardiac clinical examination. During therapy, the need for ECG monitoring (e.g. at dose escalation) should be assessed on an individual basis. Whilst on therapy, the dose should be reduced if QT is prolonged, and haloperidol should be discontinued if the QTc exceeds 500 ms.

Periodic electrolyte monitoring is recommended, especially for patients taking diuretics, or during intercurrent illness.

An approximately 3-fold increase risk of cerebrovascular adverse events have been seen in randomised placebo controlled clinical trials in the dementia population with some atypical antipsychotics. The mechanism for this increased risk is not known. An increased risk cannot be excluded for other antipsychotics or other patient populations. Haloperidol should be used with caution in patients with risk factors for stroke.
Venous thromboembolism

Cases of venous thromboembolism (VTE) have been reported with antipsychotic drugs. Since patients treated with antipsychotics often present with acquired risk factors for VTE, all possible risk factors for VTE should be identified before and during treatment with Haldol and preventive measures undertaken.
Additional considerations
In schizophrenia, the response to antipsychotic drug treatment may be delayed. Also, if drugs are withdrawn, recurrence of symptoms may not become apparent for several weeks or months. Acute withdrawal symptoms including nausea, vomiting and insomnia have very rarely been described after abrupt cessation of high doses of antipsychotic drugs. Relapse may also occur and gradual withdrawal is advisable.

As with all antipsychotic agents, Haldol should not be used alone where depression is predominant. It may be combined with antidepressants to treat those conditions in which depression and psychosis coexist.
An approximately 3-fold increase risk of cerebrovascular adverse events have been seen in randomised placebo controlled clinical trials in the dementia population with some atypical antipsychotics. The mechanism for this increased risk is not known. An increased risk cannot be excluded for other antipsychotics or other patient populations. Haloperidol should be used with caution in patients with risk factors for stroke.

Caution is advised in patients with renal failure and phaeochromocytoma


	Interactions with Other Medicinal Products and Other Forms of Interaction
	As with other antipsychotics, caution is advised when prescribing Haloperidol with medications known to prolong the QT interval.


	As with other antipsychotics, caution is advised when prescribing Haloperidol with medications known to prolong the QT interval.

Concomitant use of haloperidol with drugs known to prolong the QT interval may increase the risk of ventricular arrhythmias, including torsade de pointes. Therefore concomitant use of these products is not recommended (see section 4.3-Contraindications).

Examples include certain antiarrhythmics, such as those of Class 1A (such as quinidine, disopyramide and

procainamide) and class III (such as amiodarone, sotalol and dofetilide), certain antimicrobials (sparfloxacin,

moxifloxacin, erythromycin IV), tricyclic antidepressants (such as amitriptyline), certain tetracyclic antidepressants (such as maprotiline), other neuroleptics (e.g. phenothiazines, pimozide and sertindole), certain antihistamines (such as terfenadine), cisapride, bretylium and certain antimalarials such as quinine and mefloquine. This list is not comprehensive.

Concurrent use of drugs causing electrolyte imbalance may increase the risk of ventricular arrhythmias and is not recommended (see section 4.4-Special Warnings and Precautions for Use). Diuretics, in particular those causing hypokalaemia, should be avoided but, if necessary, potassium-sparing diuretics are preferred.


	Other Forms of Interaction

	
	The dosage of anticonvulsants may need to be increased to take account of the lowered seizure threshold.



	Adverse Reactions
	
	Throughout this section, adverse reactions are presented. Adverse reactions are adverse events that were considered to be reasonably associated with the use of haloperidol based on the comprehensive assessment of the available adverse event information. A causal relationship with haloperidol cannot be reliably established in individual cases. Further, because clinical trials are conducted under widely varying conditions, adverse reaction rates observed in the clinical trials of a drug cannot be directly compared to rates in the clinical trials of another drug and may not reflect the rates observed in clinical practice.
Additional adverse events:

Nervous system disorders: 

Common: Masked facies

Uncommon: Akinesia, Cogwheel rigidity

	Overdose


	Symptoms and signs

The manifestations of haloperidol overdose are an exaggeration of the known pharmacological effects and adverse reactions. The most prominent symptoms are: severe extrapyramidal reactions, hypotension, sedation. An extrapyramidal reaction is manifest by muscular rigidity and a generalised or localised tremor. Hypertension rather than hypotension is also possible.

In extreme cases, the patient would appear comatose with respiratory depression and hypotension that could be severe enough to produce a shock-like state. The risk of ventricular arrhythmias, possibly associated with QT-prolongation, should be considered.

Treatment

There is no specific antidote. Treatment is largely supportive but gastric lavage or induction of emesis is advised (unless the patients is obtunded, comatose or convulsing), followed by administration of activated charcoal.


	Symptoms and signs

The manifestations of haloperidol overdose are an exaggeration of the known pharmacological effects and adverse reactions. The most prominent symptoms are: severe extrapyramidal reactions, hypotension, sedation. An extrapyramidal reaction is manifest by muscular rigidity and a generalised or localised tremor. Hypertension rather than hypotension is also possible.

In extreme cases, the patient would appear comatose with respiratory depression and hypotension that could be severe enough to produce a shock-like state. The risk of ventricular arrhythmias, possibly associated with QT-prolongation, should be considered.

Treatment

There is no specific antidote. Treatment is largely supportive . Activated charcoal may be administered but gastric lavage or induction of emesis is advised (unless the patients is obtunded, comatose or convulsing), followed by administration of activated charcoal.


	Pharmacodynamic effects


	On the basis of its limbic activity, haloperidol exerts a neuroleptic sedative activity and has been shown to be useful as an adjuvant in the treatment of chronic pain
	On the basis of its limbic activity, haloperidol exerts a neuroleptic sedative activity and has been shown to be useful as an adjuvant in the treatment of chronic pain

	Special Precautions for Storage


	Keep out of reach of children
	Keep out of the sight and reach of children
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