Prospecto: informacidn para el usuario

Haloperidol Esteve 5 mg/ml solucion inyectable
Haloperidol

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmaceéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe darselo a otras personas, aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

1. Qué es Haloperidol Esteve y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Haloperidol Esteve
3. Coémo usar Haloperidol Esteve

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacién de Haloperidol Esteve

6. Contenido del envase e informacidn adicional

=

. Qué es Haloperidol Esteve y para qué se utiliza

El nombre de este medicamento es Haloperidol Esteve.

Haloperidol Esteve contiene el principio activo haloperidol, que pertenece al grupo de medicamentos
denominados «antipsicoticos».

Haloperidol Esteve se utiliza en pacientes adultos para tratar enfermedades que afectan al modo de pensar,
sentir o comportarse. Entre ellas estan los problemas de salud mental (como la esquizofrenia y el trastorno
bipolar) y los problemas de conducta.

Estas enfermedades pueden hacer que el paciente:

Se sienta confundido (sindrome confusional)

Vea, oiga, sienta o huela cosas que no son reales (alucinaciones)

Crea cosas que no son verdad (delirios)

Se vuelva enormemente desconfiado (paranoia)

Se sienta muy excitado, agitado, emocionado, impulsivo o hiperactivo
Se vuelva muy agresivo, hostil o violento.

Haloperidol Esteve se utiliza también en adultos para:

. Ayudar a controlar los movimientos en la enfermedad de Huntington
° Prevenir o tratar las nauseas y los vomitos tras la cirugia.

Haloperidol Esteve puede utilizarse solo o junto con otros medicamentos y a veces se usa cuando otros
medicamentos o tratamientos no han dado resultado, han provocado efectos adversos inaceptables o no
pueden administrarse por via oral.
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2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Haloperidol Esteve

No utilice Haloperidol Esteve:

. Si es alérgico al haloperidol o a alguno de los demés componentes de este medicamento (incluidos
en la seccion 6).

. Si su capacidad de percepcion ha disminuido o cree que usted o sus reacciones se han vuelto

particularmente lentos.

Si padece la enfermedad de Parkinson.

Si sufre un tipo de demencia denominada «demencia con cuerpos de Lewy»

Si tiene paralisis supranuclear progresiva (PSP).

Si padece un trastorno del corazén denominado «intervalo QT prolongado» o cualquier otro

problema del ritmo cardiaco que se manifieste como un trazado andémalo en el electrocardiograma

(ECQG).

o Si tiene insuficiencia cardiaca o ha sufrido recientemente un ataque al corazon.

. Si presenta bajos niveles de potasio en la sangre que no hayan sido tratados.

. Si toma cualquiera de los medicamentos que figuran en el apartado «Otros medicamentos y
Haloperidol Esteve - No utilice Haloperidol Esteve si estd tomando ciertos medicamentos para tratar
los siguientes trastornos».

No debe utilizar este medicamento si cualquiera de los puntos anteriores puede aplicarse a usted. Si no esta
seguro, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de empezar a usar Haloperidol Esteve.

Advertencias y precauciones

Efectos adversos graves

Haloperidol Esteve puede causar problemas de corazén, problemas a la hora de controlar los movimientos
del cuerpo o las extremidades, y un efecto adverso grave denominado «sindrome neuroléptico maligno».
También puede causar reacciones alérgicas graves y coagulos sanguineos. Debe estar atento a los posibles
efectos adversos mientras utiliza Haloperidol Esteve, ya que podria necesitar tratamiento médico urgente.
Consulte el apartado «Preste atencidn a los efectos adversos graves» en la seccion 4.

Pacientes de edad avanzada y pacientes con demencia

Se ha notificado un pequefio aumento en el nimero de muertes e ictus en pacientes de edad avanzada con
demencia que tomaban medicamentos antipsicéticos. Consulte a su médico antes de empezar a usar
Haloperidol Esteve si es usted una persona de edad avanzada, especialmente, si sufre demencia.

Consulte a su médico si:

. Tiene el ritmo cardiaco lento, sufre una enfermedad del corazén o si algun familiar cercano ha
muerto de forma subita por problemas de corazén.

° Tiene la presion arterial baja o se siente mareado al incorporarse de sentado o al permanecer de pie
durante un cierto tiempo.

. Presenta niveles bajos de potasio 0 magnesio (u otros electrolitos) en la sangre. Su médico decidira
como tratar este problema.

o Alguna vez ha sufrido una hemorragia cerebral o el médico le ha comentado que tiene usted mas
probabilidades que otras personas de padecer un ictus.

o Tiene epilepsia 0 alguna vez ha sufrido ataques (convulsiones).
Tiene problemas de rifion, higado o tiroides.

. Presenta niveles altos de la hormona prolactina en la sangre o bien sufre un cancer que podria estar
causado por altos niveles de prolactina (como el cancer de mama).

. Tiene antecedentes personales o familiares de coagulos sanguineos.

. Sufre depresion o bien padece un trastorno bipolar y ha comenzado a sentirse deprimido.
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Podria tener que someterse a un control mas estrecho, y también es posible que deba ajustarse la cantidad
de Haloperidol Esteve que recibe.

Si no esté seguro de si alguno de los puntos anteriores puede aplicarse a usted, consulte a su médico o
enfermero antes de empezar a usar Haloperidol Esteve.

Reconocimientos médicos
El médico podria solicitar que le hagan un electrocardiograma (ECG) antes o durante el tratamiento con
Haloperidol Esteve. EI ECG mide la actividad eléctrica del corazon.

Andlisis de sangre
El médico podria querer comprobar qué niveles de potasio o magnesio (u otros electrolitos) tiene usted en
la sangre antes o durante el tratamiento con Haloperidol Esteve.

Nifos y adolescentes
No debe utilizarse Haloperidol Esteve en nifios y adolescentes menores de 18 afios, ya que este
medicamento no se ha estudiado en estos grupos de edad.

Otros medicamentos y Haloperidol Esteve
Informe a su médico, farmacéutico o enfermero si esta tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener
gue tomar cualquier otro medicamento.

No utilice Haloperidol Esteve si esta tomando ciertos medicamentos para tratar los siguientes

trastornos:

. Problemas del ritmo cardiaco (como amiodarona, dofetilida, disopiramida, dronedarona, ibutilida,
quinidina y sotalol).

° Depresion (como citalopram y escitalopram).

° Psicosis (como flufenazina, levomepromazina, perfenazina, pimozida, proclorperazina, promazina,
sertindol, tioridazina, trifluoperazina, triflupromazina y ziprasidona).

. Infecciones producidas por bacterias (como azitromicina, claritromicina, eritromicina, levofloxacino,

moxifloxacino y telitromicina).

Infecciones producidas por hongos (como pentamidina).

Paludismo (como halofantrina).

Nauseas y vomitos (como dolasetron).

Céncer (como toremifeno y vandetanib).

Consulte también a su médico si estd tomando bepridil (para el dolor toracico o para bajar la presién
arterial) o metadona (para calmar el dolor o para tratar la adiccidon a las drogas).

Estos medicamentos pueden causar problemas de corazdn con mayor frecuencia, de manera que consulte a
su médico si esta tomando cualquiera de ellos y no utilice Haloperidol Esteve (ver «No utilice Haloperidol
Esteve si»).

Puede que deban hacerle un seguimiento especial si esta utilizando litio y Haloperidol Esteve al
mismo tiempo. Consulte a su médico inmediatamente y deje de tomar ambos medicamentos en caso de
experimentar:

. Fiebre inexplicable o0 movimientos que no pueda controlar.
. Confusidn, desorientacion, dolor de cabeza, problemas de equilibrio y somnolencia.

Se trata de signos de un trastorno grave.
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Determinados medicamentos pueden afectar al funcionamiento de Haloperidol Esteve o pueden
provocar problemas de corazén con mayor frecuencia

Consulte a su médico si esta tomando:

. Alprazolam o buspirona (para la ansiedad).

Duloxetina, fluoxetina, fluvoxamina, nefazodona, paroxetina, sertralina, Hierba de San Juan
(Hypericum perforatum) o venlafaxina (para la depresion).

Bupropion (para la depresién o para ayudar a dejar de fumar).

Carbamazepina, fenobarbital o fenitoina (para la epilepsia).

Rifampicina (para las infecciones producidas por bacterias).

Itraconazol, posaconazol o voriconazol (para las infecciones producidas por hongos).

Comprimidos de ketoconazol (para tratar el sindrome de Cushing).

Indinavir, ritonavir o saquinavir (contra el virus de la inmunodeficiencia humana o VIH).
Clorpromazina o prometazina (para las nauseas y los vomitos).

Verapamilo (para la presion arterial o los problemas de corazén.).

Consulte también a su médico si esta tomando cualquier otro medicamento para bajar la presion arterial,
como comprimidos contra la retencién de agua (diuréticos).

Puede que el médico deba cambiarle la dosis de Haloperidol Esteve si esta tomando alguno de esos
medicamentos.

Haloperidol Esteve puede afectar al funcionamiento de los siguientes tipos de medicamentos
Consulte a su médico si estd tomando medicamentos para:

Estar més calmado o ayudarle a dormir (tranquilizantes).

El dolor (analgésicos potentes).

La depresion (antidepresivos triciclicos).

Bajar la presion arterial (como guanetidina y metildopa).

Las reacciones alérgicas graves (epinefrina).

El trastorno por déficit de atencion con hiperactividad (TDAH) o la narcolepsia (conocidos como
«estimulantes»).

La enfermedad de Parkinson (como levodopa).

° Evitar la coagulacion de la sangre (fenindiona).

Si esta tomando cualquiera de esos medicamentos, consulte a su médico o enfermero antes de empezar a
usar Haloperidol Esteve.

Uso de Haloperidol Esteve con alcohol

Haloperidol Esteve no debe utilizarse junto con alcohol, ya que podria sentir somnolencia y ver disminuido
su estado de alerta. Por consiguiente, debe tener mucho cuidado con las bebidas alcohdlicas. Consulte a su
médico sobre tomar bebidas alcohdlicas mientras utiliza Haloperidol Esteve y cuéntele cuanto alcohol
bebe.

Embarazo, lactanciay fertilidad

Embarazo: si estd embarazada, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de quedarse
embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento. EI médico podria aconsejarle que no
utilizara Haloperidol Esteve mientras estd embarazada.

Los recién nacidos de madres que han utilizado Haloperidol Esteve en los Ultimos tres meses (el ultimo
trimestre) del embarazo pueden padecer:
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° Temblores, rigidez o debilidad en los musculos.
° Somnolencia o agitacion.
° Problemas respiratorios o dificultad para alimentarse.

Se desconoce la frecuencia exacta con la que se producen dichos problemas. Si utiliza Haloperidol Esteve
mientras esta embarazada y el recién nacido presenta cualquiera de esos efectos adversos, pongase en
contacto con su médico.

Lactancia: consulte a su médico si estd amamantando o planea amamantar, ya que pueden pasar pequefias
cantidades del medicamento a la leche materna y, por consiguiente, al lactante. EI médico comentara con
usted los riesgos y beneficios de la lactancia materna mientras esté usando Haloperidol Esteve.

Fertilidad: Haloperidol Esteve puede aumentar los niveles de una hormona denominada «prolactina», que
podria afectar a la fertilidad tanto en hombres como en mujeres. Consulte a su médico si tiene cualquier
duda al respecto.

Conduccion y uso de méquinas

Haloperidol Esteve puede producir sintomas tales como somnolencia, mareo o alteraciones en la vista, y
disminuir la capacidad de reaccion, en especial al inicio del tratamiento o si se utilizan dosis altas. Estos
efectos asi como la propia enfermedad pueden dificultar su capacidad para conducir vehiculos o manejar
maquinas. Por lo tanto, no conduzca, ni maneje maquinas, ni practique otras actividades que requieran
especial atencion, hasta que su médico valore su respuesta a este medicamento.

3. Cémo usar Haloperidol Esteve

Cuél es la dosis recomendada del medicamento

Su médico le indicara cuanto Haloperidol Esteve debe tomar y durante cuanto tiempo. Podria transcurrir un
cierto tiempo antes de que note el efecto deseado del medicamento. Por lo general, el médico le prescribira
una dosis baja al principio y después la ird ajustando segun su respuesta. La dosis de Haloperidol Esteve
dependera de:

. Su edad.

. La enfermedad que le esté siendo tratada.

o Si tiene problemas de rifidn o higado.

. Qué otros medicamentos esté tomando.

Adultos

o La dosis de inicio sera normalmente de entre 1y 5 mg.

. Podrian administrarle otras dosis, por lo general, de 1 a 4 horas mas tarde.
o No se le administrard mas de un total de 20 mg al dia.

Uso en pacientes de edad avanzada

. En personas de edad avanzada el tratamiento se iniciard normalmente con la mitad de la dosis mas
baja del adulto.

. A continuacién el médico ajustara la dosis hasta llegar a la que considere que es mejor para usted.
No se le administrara mas de un total de 5 mg al dia, a menos que su doctor decida que necesita una
dosis mayor.

Como se administra Haloperidol Esteve

Haloperidol Esteve debe administrarlo un médico o enfermero. Es un producto para uso intramuscular y
debe administrarse mediante inyeccion en un masculo.
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Si olvida una dosis 0 usa mas Haloperidol Esteve del que debe
Este medicamento debe administrarselo un médico o enfermero, por lo que es improbable que olvide una
dosis 0 use mas producto del que debe. En caso de duda, hable con su médico o enfermero.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico, farmacéutico o llame
al Servicio de Informacidn Toxicoldgica, teléfono: 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

Si interrumpe el tratamiento con Haloperidol Esteve
A menos que su médico decida otra cosa, el tratamiento con Haloperidol Esteve debe retirarse
gradualmente. Interrumpir de forma brusca el tratamiento puede provocar efectos como:

o Néuseas y vomitos.
. Dificultad para dormir.

Siga siempre las instrucciones del médico con exactitud.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico, farmacéutico o
enfermero.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Preste atencion a los efectos adversos graves
Consulte inmediatamente a su médico o enfermero si sufre o sospecha que puede sufrir cualquiera de los
efectos siguientes. Podria necesitar atencion médica urgente.

Problemas de corazon:

o Ritmo cardiaco anémalo; esto impide que el corazén funcione normalmente y puede provocar
pérdida de consciencia.

° Latido cardiaco anormalmente rapido.

° Latidos cardiacos adicionales.

Los problemas de corazén son poco frecuentes en pacientes que utilizan Haloperidol Esteve (pueden
afectar hasta a 1 de cada 100 personas). Se han producido muertes subitas en pacientes tratados con este
medicamento, pero no se conoce la frecuencia exacta con la que se producen estas muertes. También se han
producido paradas cardiacas (el corazén deja de latir) en pacientes que toman medicamentos antipsicoticos.

Un problema grave llamado «sindrome neuroléptico maligno». Provoca fiebre alta, rigidez muscular
intensa, confusion y pérdida de consciencia. Es un efecto adverso raro en pacientes que utilizan
Haloperidol Esteve (pueden afectar hasta a 1 de cada 1000 personas).

Problemas para controlar los movimientos del cuerpo o las extremidades (trastorno extrapiramidal),

como:

. Movimientos de la boca, la lengua, la mandibula y, a veces, las extremidades (discinesia tardia).

. Sensacion de inquietud o dificultad para permanecer quieto sentado, aumento de los movimientos del
cuerpo.

. Movimientos corporales lentos o reducidos, sacudidas o torsiones.

. Temblores o rigidez musculares, caminar arrastrando los pies.
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° Incapacidad para moverse.
° Ausencia de expresion normal en la cara, que a veces parece una mascara.

Son efectos adversos muy frecuentes en pacientes que utilizan Haloperidol Esteve (pueden afectar a mas de
1 de cada 10 personas). Si usted presenta cualquiera de estos problemas, se le puede administrar un
medicamento adicional.

Reacciones alérgicas graves como:

. Hinchazén de la cara, los labios, la boca, la lengua o la garganta.
. Dificultad para tragar o respirar.

o Sarpullido con picor (urticaria).

Las reacciones alérgicas son poco frecuentes en pacientes que utilizan Haloperidol Esteve (pueden afectar
hasta a 1 de cada 100 personas).

Coagulos sanguineos en las venas, generalmente de las piernas (trombosis venosa profunda o TVP). Se
han notificado en pacientes que toman medicamentos antipsicéticos. Los signos de una TVP en las piernas
son hinchazon, dolor y enrojecimiento de las piernas, pero el coagulo puede moverse y llegar a los
pulmones, provocando dolor en el pecho y dificultad para respirar. Tener coagulos puede ser muy grave,
por lo tanto, consulte inmediatamente el médico si nota estos problemas.

Consulte inmediatamente al médico si sufre cualquiera de los graves efectos adversos indicados mas arriba.
Otros efectos adversos
Consulte a su médico si sufre o sospecha que puede sufrir cualquiera de los efectos adversos siguientes.

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas):
° Agitacion.
° Dificultad para dormir.

Dolor de cabeza.

Frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada 10 personas):

° Problemas graves de salud mental, como creer cosas que no son verdad (delirios) o ver, sentir, oir u
oler cosas que no son reales (alucinaciones).

Depresion.

Tensién muscular anormal.

Sensacion de mareo al sentarse o al ponerse de pie.

Somnolencia.

Movimientos ascendentes de los 0jos 0 movimientos rapidos e incontrolados de los ojos.
Problemas visuales tales como vision borrosa.

Presion arterial baja.

Nauseas, vomitos.

Estrefiimiento.

Boca seca 0 aumento de la saliva.

Erupcion cutanea.

Incapacidad para orinar o para vaciar la vejiga por completo.

Dificultad para alcanzar y mantener una ereccion (impotencia).

Ganancia o pérdida de peso.

Cambios en los parametros sanguineos que miden el funcionamiento del higado.
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Poco frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada 100 personas):

Efectos sobre las células de la sangre, como bajo nimero de todos los tipos de células sanguineas,
incluidos descensos sustanciales de los leucocitos y reduccion del nimero de plaquetas (células que
ayudan a formar los codgulos).

Sensacion de confusion.

Pérdida o disminucion del deseo sexual.

Crisis epilépticas (convulsiones).

Rigidez en los musculos y las articulaciones.

Espasmos, sacudidas o contracciones incontroladas de los musculos, incluidos espasmos en el cuello
gue pueden hacer que la cabeza se gire en un sentido.

Problemas para caminar.

Dificultad para respirar.

Inflamacién del higado o problemas hepéaticos que hacen que la piel o los ojos se vuelvan
amarillentos (ictericia).

Aumento de la sensibilidad de la piel a la luz solar.

Picores.

Sudoracidn excesiva.

Cambios en el ciclo menstrual, como no tener el periodo o tener periodos largos, abundantes y
dolorosos.

Secrecion inesperada de leche por las mamas.

Dolor o molestias en las mamas.

Aumento de la temperatura corporal

Hinchazdn causada por acumulacion de liquidos en el cuerpo.

Raros (pueden afectar hasta a 1 de cada 1000 personas):

Niveles altos de la hormona “prolactina” en la sangre.

Estrechamiento de las vias respiratorias que provoca dificultad para respirar.
Dificultad o incapacidad para abrir la boca.

Problemas para mantener relaciones sexuales.

También se han notificado los siguientes efectos adversos, aunque su frecuencia exacta se desconoce:

Niveles elevados de “hormona antidiurética” en la sangre (sindrome de secrecion inadecuada de
hormona antidiurética).

Bajos niveles de azucar en la sangre.

Hinchazén de la laringe o breve espasmo de las cuerdas vocales que pueden provocar dificultades
para hablar o respirar.

Insuficiencia hepatica repentina.

Disminucidn de la secrecion de bilis a través de los conductos biliares.

Descamacion o exfoliacion de la piel.

Inflamacién de los pequefios vasos sanguineos que lleva a una erupcion cutanea con pequefios bultos
rojos o morados.

Desintegracion del tejido muscular (rabdomidlisis).

Ereccidn persistente y dolorosa del pene.

Aumento del tamafio de las mamas en hombres.

Disminucién de la temperatura corporal.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a

proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.
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5. Conservacion de Haloperidol Esteve

Mantener este medicamento fuera de la vista y el alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta y en el envase. La
fecha de caducidad es el ltimo dia del mes gue se indica.

No requiere condiciones especiales de conservacion.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el punto SIGRE ® de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Informacion adicional

Composicién de Haloperidol Esteve 5 mg/ml solucién inyectable

El principio activo es haloperidol. Cada mililitro contiene 5 mg de haloperidol.
Los deméas componentes son : acido lactico y agua para preparaciones inyectables

Aspecto del producto y contenido del envase

Haloperidol Esteve 5 mg/ml solucion inyectable se presenta en forma de solucion clara, incolora 'y
transparente, en envases conteniendo 5 ampollas de 1 ml.

Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacién de comercializacion

Esteve Pharmaceuticals, S.A.
Passeig de la Zona Franca, 109
08038 Barcelona

Espafia

Responsable de la fabricacion
Kern Pharma, S.L.

Venus, 72 — Pol. Industrial Col6n 11
08228 Terrasa - (Barcelona)
Espafia

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Mayo 2020

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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