Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Haloperidol Krka 2 mg tablete
haloperidol

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Haloperidol Krka i za §to se koristi?

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Haloperidol Krka?
Kako uzimati Haloperidol Krka?

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Haloperidol Krka?

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O TR WN P Y

1. Sto je Haloperidol Krka i za §to se koristi?
Ovaj se lijek zove Haloperidol Krka.

Haloperidol Krka sadrzi djelatnu tvar haloperidol. On pripada skupini lijekova koji se zovu
‘antipsihotici'.

Haloperidol Krka se koristi u odraslih, adolescenata i djece za bolesti koje utje¢u na to na koji nacin
razmisljate, kako se osjecate ili ponasate. To ukljucuje psihicke tegobe (kao $to su: shizofrenija i
bipolarni poremecaj) te probleme s ponasanjem.

Zbog tih bolesti:

- moZete Se Osjecati smeteno (delirij)

- mozete vidjeti, ¢uti, osjetiti ili namirisati stvari kojih nema (halucinacije)

- mozete vjerovati u stvari koje nisu stvarne (deluzije)

- moZete biti neuobic¢ajeno sumnjicavi (paranoja)

- mozete biti vrlo uzbudeni, uznemireni, entuzijasti¢ni, impulzivni ili hiperaktivni
- mozete biti vrlo agresivni, neprijateljski nastrojeni ili nasilni

U adolescenata i djece, Haloperidol Krka se Koristi za lijeenje shizofrenije u bolesnika u dobi od 13
do 17 godina, i za lije¢enje problema u ponasanju u bolesnika u dobi od 6 do 17 godina.

Haloperidol Krka se takoder koristi:

- u adolescenata i djece u dobi od 10 do 17 godina i u odraslih za pokrete ili zvukove koje ne
mozete kontrolirati (tikove), primjerice kod teskog oblika Touretteova sindroma

- u odraslih kao pomo¢ za kontroliranje kretnji kod Huntingtonove bolesti

Haloperidol Krka se ponekad Kkoristi kada drugi lijekovi ili terapije nisu bili djelotvorni ili su
uzrokovali neprihvatljive nuspojave.
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2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Haloperidol Krka?

Nemojte uzimati Haloperidol Krka:

- ako ste alergi¢ni na haloperidol ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)

- ako ste manje svjesni stvari koje Vas okruzuju ili su Vam reakcije postale neobi¢no spore

- ako imate Parkinsonovu bolest

- ako imate jednu vrstu demencije koja se zove ‘demencija s Lewyjevim tjeleScima’

- ako imate progresivnu supranuklearnu paralizu (PSP)

- ako imate srcanu bolest koja se zove ‘produljen QT interval’ ili bilo koji drugi problem sa
sr¢anim ritmom koji se vidi kao odstupanje na elektrokardiogramu (EKG)

- ako bolujete od zatajivanja srca ili ste nedavno pretrpjeli sr€ani udar

- ako imate nisku razinu kalija u krvi, koja se ne lijeci

- ako uzimate bilo koji od lijekova navedenih u odlomku ‘Drugi lijekovi i Haloperidol Krka —
Nemojte uzeti Haloperidol Krka ako uzimate odredene lijekove za:’.

Nemojte uzimati ovaj lijek ako se nesto od navedenoga odnosi na Vas. Ako niste sigurni, razgovarajte
s lije¢nikom ili ljekarnikom prije nego uzmete Haloperidol Krka.

Upozorenja i mjere opreza

Ozbiljne nuspojave

Haloperidol Krka moze uzrokovati sréane tegobe, poteskoce s kontroliranjem kretnji tijela ili udova te
ozbiljnu nuspojavu koja se zove ‘neurolepticki maligni sindrom’. Takoder moze izazvati teske
alergijske reakcije 1 krvne ugruske. Morate biti svjesni ozbiljnih nuspojava tijekom lijecenja lijekom
Haloperidol Krka jer ¢e Vam mozda biti potrebno hitno lije¢enje. Pogledajte odlomak ‘Pripazite na
ozbiljne nuspojave’ u dijelu 4.

Starije osobe i osobe s demencijom

U starijih osoba s demencijom koje se lije¢e antipsihoticima prijavljeno je malo poveéanje broja
smrtnih slu¢ajeva i moZzdanih udara. Razgovarajte sa svojim lije¢nikom ili ljekarnikom prije nego
uzmete Haloperidol Krka ako ste starija osoba, osobito ako bolujete od demencije.

Razgovarajte sa svojim lije¢nikom ili ljekarnikom:

- ako imate usporene otkucaje srca ili sréanu bolest ili ako je netko u Vasoj uzoj obitelji iznenada
umro od sr¢anih tegoba

- ako imate nizak krvni tlak ili osje¢ate omaglicu pri ustajanju u sjedeci ili stajaéi poloZaj

- ako imate nisku razinu kalija ili magnezija (ili nekog drugog ‘elektrolita’) u krvi; Vas ¢e lije¢nik
odluciti kako to lijeciti

- ako ste ikada imali krvarenje u mozgu ili ako Vam je lije¢nik rekao da ste skloniji mozdanom
udaru nego drugi ljudi

- ako bolujete od epilepsije ili ste nekada imali napadaje (konvulzije)

- ako imate tegoba s bubrezima, jetrom ili §titnjacom

- ako imate visoku razinu hormona koji se zove ‘prolaktin’ u krvi ili ako bolujete od raka koji bi
mogao biti uzrokovan visokim razinama prolaktina (poput raka dojke)

- ako Vi ili netko u VaSoj obitelji imate ili ste imali krvne ugruske

- ako bolujete od depresije ili imate bipolarni poremecaj i pocnete se osjecati depresivno

Mozda ¢e Vas trebati pazljivije pratiti i prilagoditi koli¢inu lijeka Haloperidol Krka koju uzimate.

Ako niste sigurni odnosi li se nesto od gore navedenoga na Vas, razgovarajte sa svojim lije¢nikom ili
ljekarnikom prije nego §to uzmete Haloperidol Krka.

Lijec¢nicke kontrole
Vas ¢e lije¢nik mozda htjeti napraviti elektrokardiogram (EKG) prije i tijekom lijecenja lijekom
Haloperidol Krka. EKG mjeri elektri¢nu aktivnost srca.
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Krvne pretrage
Vas ¢e lijecnik mozda htjeti provjeriti razine kalija ili magnezija (ili nekog drugog ‘elektrolita’) u krvi
prije ili tijekom lijecenja lijekom Haloperidol Krka.

Djeca mlada od 6 godina
Haloperidol Krka se ne smije koristiti u djece mlade od 6 godina. Naime, njegova primjena nije
dovoljno ispitana u toj dobnoj skupini.

Drugi lijekovi i Haloperidol Krka
Obavijestite Vaseg lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Nemojte uzeti Haloperidol Krka ako uzimate odredene lijekove za:

- tegobe s otkucajima srca (kao $to su amiodaron, dofetilid, dizopiramid, dronedaron, ibutilid,
kinidin i sotalol)

- depresiju (kao Sto su citalopram i escitalopram)

- psihoze (kao §to su flufenazin, levomepromazin, perfenazin, pimozid, proklorperazin, promazin,
sertindol, tiorizadin, trifluoperazin, triflupromazin i ziprazidon)

- bakterijske infekcije (kao $to su azitromicin, klaritromicin, eritromicin, levofloksacin,
moksifloksacin i telitromicin)

- gljiviéne infekcije (kao $to je pentamidin)

- malariju (kao $to je halofantrin)

- mucninu i povraéanje (kao §to je dolazetron)

- rak (kao §to su toremifen i vandetanib)

Obavijestite svog lijecnika 1 ako uzimate bepridil (za bol u prsnom kosu ili snizavanje krvnog tlaka) ili

metadon (za ublazavanje bolova ili lijeGenje ovisnosti o drogi).

Budué¢i da ti lijekovi mogu povecati vjerojatnost razvoja sréanih tegoba, razgovarajte sa svojim

lije¢nikom ako uzimate bilo koji od njih i nemojte uzeti Haloperidol Krka (pogledajte ‘Nemojte

uzimati Haloperidol Krka).

Mozda ¢e Vas trebati posebno pratiti ako istodobno uzimate litij i Haloperidol Krka. Odmah
obavijestite svog lijeCnika i prestanite uzimati oba lijeka ako se pojavi:

- vruc¢ica koju ne mozete objasniti ili kretnje koje ne mozete kontrolirati

- smetenost, dezorijentiranost, glavobolja, poteskoce s ravnotezom i pospanost

To su znakovi ozbiljnog stanja.

Odredeni lijekovi mogu utjecati na na¢in na koji Haloperidol Krka djeluje ili poveéati

vjerojatnost razvoja src¢anih tegoba

Obavijestite svog lijecnika ako uzimate:

- alprazolam ili buspiron (za tjeskobu)

- duloksetin, fluoksetin, fluvoksamin, nefazodon, paroksetin, sertralin, gospinu travu (Hypericum
perforatum) ili venlafaksin (za depresiju)

- bupropion (za depresiju ili za pomo¢ pri prestanku pusenja)

- karbamazepin, fenobarbital ili fenitoin (za epilepsiju)

- rifampicin (za bakterijske infekcije)

- itrakonazol, posakonazol ili vorikonazol (za gljivi¢ne infekcije)

- tablete ketokonazola (za lijeCenje Cushingova sindroma)

- indinavir, ritonavir ili sakvinavir (za virus humane imunodeficijencije ili HIV)

- klorpromazin ili prometazin (za mucninu i povracanje)

- verapamil (za krvni tlak ili sréane tegobe)

Obavijestite svog lije¢nika i ako uzimate bilo koje druge lijekove za snizavanje krvnog tlaka, kao §to

su tablete za izmokravanje (diuretici).

Ako uzimate neki od navedenih lijekova, Vas Ce lije¢nik mozda morati promijeniti dozu lijeka
Haloperidol Krka.
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Haloperidol Krka moze utjecati na nacin djelovanja sljedeéih lijekova

Obavijestite svog lije¢nika ako uzimate lijekove za:

- smirivanje ili spavanje (trankvilizatore)

- bol (jake analgetike)

- depresiju (‘triciklicke antidepresive’)

- snizavanje krvnog tlaka (kao Sto su gvanetidin i metildopa)

- teske alergijske reakcije (adrenalin)

- poremecaj hiperaktivnosti i deficita paznje (engl. attention deficit/hyperactivity disorder,
ADHD) ili narkolepsiju (poznati kao ‘stimulansi’)

- Parkinsonovu bolest (kao $to je levodopa)

- razrjedivanje krvi (fenindion)

Ako uzimate bilo koji od tih lijekova, razgovarajte sa svojim lije¢nikom prije nego uzmete

Haloperidol Krka.

Haloperidol Krka i alkohol

Konzumacija alkohola tijekom lijecenja lijekom Haloperidol Krka moze Vas u€initi pospanima i
manje pozornima. To znaci da morate paziti na koli¢inu alkohola koju unosite. Razgovarajte sa svojim
lije¢nikom o konzumaciji alkohola tijekom lijecenja lijekom Haloperidol Krka i recite mu koliko
alkohola pijete.

Trudnoca, dojenje i plodnost
Trudnoéa — ako ste trudni, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnocu, obratite se Vasem
lije¢niku za savjet. Lije¢nik ¢e Vam mozda savjetovati da ne uzimate Haloperidol Krka dok ste trudni.

U novorodencadi majki koje uzimaju Haloperidol Krka tijekom posljednja 3 mjeseca trudnoce
(posljednjeg tromjesecja) mogu se javiti sljedece tegobe:

- nevoljno drhtanje miSi¢a, ukocCenost ili slabost misic¢a

- pospanost ili uznemirenost

- poteskoce s disanjem ili hranjenjem

Toéna ucestalost tih tegoba nije poznata. Ako ste uzimali Haloperidol Krka tijekom trudnoée i kod
Vaseg se djeteta pojavi bilo koja od tih nuspojava, obratite se svom lije¢niku.

Dojenje — obratite se svom lije¢niku ako dojite ili planirate dojiti. Naime, male koli¢ine lijeka mogu se
izluciti u majcino mlijeko i tako prijeé¢i na dijete. Lijenik ¢e razgovarati s Vama o rizicima i koristima
dojenja tijekom lijecenja lijekom Haloperidol Krka.

Plodnost — Haloperidol Krka moze povisiti razine hormona koji se zove ‘prolaktin’, §to moze utjecati
na plodnost u muskaraca i zena. Ako imate bilo kakvih pitanja o tome, obratite se svom lije¢niku.

Upravljanje vozilima i strojevima

Haloperidol Krka moze utjecati na Vasu sposobnost upravljanja vozilima te rukovanja alatima ili rada
sa strojevima. Nuspojave poput pospanosti mogu Vas uciniti manje pozornima, osobito kada tek
pocnete uzimati lijek ili nakon velike doze. Nemojte upravljati vozilom niti rukovati alatima ili raditi
sa strojevima bez prethodnog razgovora sa svojim lije¢nikom.

Haloperidol Krka sadrzi saharozu i laktozu
Ako Vam je lije¢nik rekao da imate bolest nepodno$enja nekih Secera, obratite se lije¢niku prije
uzimanja ovog lijeka.

3. Kako uzimati Haloperidol Krka?

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao Vas lijecnik ili ljekarnik. Provjerite s Vasim
lijecnikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Koliko lijeka Haloperidol Krka treba uzeti
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Lijeénik ¢e Vam reci koliko lijeka Haloperidol Krka trebate uzeti i koliko ga dugo trebate uzimati.
Lije¢nik ¢e Vam takoder reci trebate 1i Haloperidol Krka uzimati jednom ili vi$e puta dnevno. Mozda
¢e biti potrebno neko vrijeme da po¢nete osjecati puni ucinak lijeka. Lijecnik ¢e Vam obi¢no na
pocetku dati nisku dozu, a zatim ¢e je prilagodavati sukladno Vasim potrebama. Vrlo je vazno da
uzimate to¢nu koli¢inu lijeka.

Haloperidol Krka 2 mg tablete imaju krizni urez koji omoguc¢ava da se tableta moze razdijeliti na
jednake doze (dvije jednake doze po 1 mg ili ¢etiri jednake doze po 0,5 mg).

Doza haloperidola ovisit ¢e 0:

- Vasoj dobi

- bolesti zbog koje se lijecite

- tome imate li tegoba s bubrezima ili jetrom
- drugim lijekovima koje uzimate.

Odrasli

- Uobicajena doza je izmedu 0,5 mg i 10 mg na dan.

- Lijecnik ¢e mozda prilagodavati dozu da utvrdi koja Vam doza najbolje odgovara.

- Najveca doza koju odrasla osoba smije uzeti ovisi o stanju koje lijecite i varira izmedu 5 mg i
20 mg na dan.

Starije osobe

- Uobicajena pocetna doza za starije osobe je 0,5 mg na dan ili pola najmanje doze za odrasle.

- Nakon toga ¢e lijecnik prilagodavati broj tableta dok ne pronade dozu koja Vam najbolje
odgovara.

- Najveca doza koju starija osoba smije uzeti je 5 mg na dan osim ako Vas lije¢nik ne odluci da je
potrebna visa doza.

Djeca i adolescenti u dobi od 6 do 17 godina

- Uobicajena doza je izmedu 0,5 mg i 3 mg na dan.

- Adolescentima u dobi do 17 godina koji se lijeCe zbog shizofrenije ili problema u ponasanju
mozZe se propisati i ve¢a doza, do 5 mg na dan.

Uzimanje lijeka Haloperidol Krka
- Haloperidol Krka je namijenjen za primjenu kroz usta.
- Progutajte tablete s malo vode.

AKko uzmete viSe lijeka Haloperidol Krka nego $to ste trebali
Ako uzmete vise lijeka Haloperidol Krka nego $to ste trebali ili ako netko drugi uzme lijek
Haloperidol Krka, odmah se obratite lije¢niku ili otidite u najblizu hitnu sluzbu.

Ako ste zaboravili uzeti Haloperidol Krka

- Ako zaboravite uzeti dozu lijeka, uzmite sljedec¢u dozu u uobicajeno vrijeme. Zatim nastavite
uzimati lijek onako kako Vam je rekao lije¢nik.

- Nemojte uzeti dvostruku dozu.

Ako prestanete uzimati Haloperidol Krka

Osim ako Vam lije¢nik ne kaze drugacije, Haloperidol Krka morate prestati uzimati postupno. Nagli
prekid lijeCenja moze izazvati ucinke poput:

- mucnine 1 povracanja

- poteskoca sa spavanjem

Uvijek se pazljivo pridrzavajte lijecnikovih uputa.

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se Vasem lije¢niku ili
ljekarniku.
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4, Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nec¢e pojaviti kod svakoga.

Pripazite na ozbiljne nuspojave
Odmah obavijestite svog lijeCnika ako primijetite ili posumnjate na bilo §to od sljede¢ega. Mozda ¢e
Vam biti potrebno hitno lijecenje.

Srcane tegobe:

- nepravilan sréani ritam — on onemogucuje normalan rad srca i moze dovesti do gubitka svijesti
- prekomjerno brzi otkucaji srca

- dodatni otkucaji srca

Sr¢ane tegobe nisu Ceste kod osoba koje uzimaju Haloperidol Krka (mogu se javiti u manje od 1 na
100 osoba). U bolesnika koji su uzimali ovaj lijek zabiljeZeni su slu¢ajevi iznenadne smrti, ali je
njihova to¢na ucestalost nepoznata. U bolesnika lije¢enih antipsihoticima zabiljeZeni su i slucajevi
srcanog zastoja (stanja kod kojega srce prestane kucati).

Ozbiljna tegoba koja se zove ‘neurolepticki maligni sindrom’. Ona uzrokuje visoku vrucicu,
izrazenu misi¢nu ukocCenost, smetenost i gubitak svijesti. Rijetko se javlja u osoba koje uzimaju
Haloperidol Krka (mozZe se javiti u manje od 1 na 1000 osoba).

Poteskoce s kontroliranjem kretnji tijela ili udova (ekstrapiramidni poremecaj), kao Sto su:

- pokreti usta, jezika, Celjusti i ponekad udova (tardivna diskinezija)

- osjec¢aj nemira ili nemoguénost mirnog sjedenja, povecan broj tjelesnih kretnji

- usporene ili smanjene tjelesne kretnje, trzajudi ili svijajuci pokreti

- nevoljno drhtanje ili ukocenost misic¢a, vucenje nogu

- nemogucnost pokreta

- izostanak normalne izrazajnosti lica, koje ponekad izgleda poput maske

Ove su tegobe vrlo Ceste u osoba koje uzimaju Haloperidol Krka (mogu se javiti u vise od 1 na 10
0soba). Ako se pojavi bilo koja od tih nuspojava, mozda ¢ete dobiti jo$ jedan lijek.

Teska alergijska reakcija, koja moze ukljucivati:

- oticanje lica, usana, usta, jezika ili grla

- otezano gutanje ili disanje

- osip koji svrbi (koprivnjaca)

Alergijska reakcija nije ¢esta u osoba koje uzimaju Haloperidol Krka (moze se javiti u manje od 1 na
100 osoba).

Krvni ugrusci u venama, obi¢no nogu (duboka venska tromboza ili DVT). Oni su prijavljeni u osoba
koje su uzimale antipsihotike. Znakovi DVT-a u nozi ukljucuju oticanje, bol i crvenilo noge, ali
ugrusak moze otic¢i u pluca te uzrokovati bol u prsnom kosu i otezano disanje. Krvni ugrusci mogu biti
vrlo ozbiljni, pa stoga odmah obavijestite svog lijecnika ako primijetite bilo koju od tih tegoba.

Odmah obavijestite lije¢nika ako primijetite bilo koju od gore navedenih ozbiljnih nuspojava.
Ostale nuspojave

Odmah obavijestite svog lije¢nika ako primijetite ili posumnjate na bilo koju od sljedec¢ih nuspojava.
Vrlo Ceste (mogu se javiti u viSe od 1 na 10 osoba):

- uznemirenost

- poteskoce sa spavanjem

- glavobolja

Ceste (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):
- ozbiljna psihicka tegoba, poput vjerovanja u stvari koje nisu istinite (deluzije) ili stanja kod
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kojeg vidite, osjecate, Cujete ili moZete namirisati stvari kojih nema (halucinacije)
- depresija
- neuobicajena napetost misica
- omaglica, ukljucujuéi pri ustajanju u sjedeci ili stajaci polozaj
- pospanost
- zakretanje ocnih jabucica prema gore ili brze kretnje oka koje ne mozete kontrolirati
- vidne tegobe, poput zamagljena vida
- nizak krvni tlak
- mucnina, povracanje
- zatvor
- suha usta ili pojacano stvaranje sline
- kozni osip
- nemogucnost mokrenja ili potpunog praznjenja mokra¢nog mjehura
- otezano postizanje i odrzavanje erekcije (impotencija)
- povecanje ili smanjenje tjelesne tezine
- promjene koje su vidljive u nalazima krvnih pretraga funkcije jetre

Manje ¢este (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):

- ucinci na krvne stanice — nizak broj svih vrsta krvnih stanica, ukljucujué¢i znatan pad broja
bijelih krvnih stanica i nizak broj krvnih plo€ica (stanica koje pomazu u zgrusavanju krvi)

- smetenost

- gubitak spolnog nagona ili smanjen spolni nagon

- napadaji

- ukoceni misici i zglobovi

- gréenje, trzanje ili stezanje misic¢a koje ne moZzete kontrolirati, ukljucujuéi gr¢ u vratu zbog
kojeg se glava okrece u jednu stranu

- poteskoce s hodanjem

- nedostatak zraka

- upala jetre ili jetrena tegoba koja uzrokuje zutu boju koze ili o¢iju (zutica)

- pojacana osjetljivost koze na suncevu svjetlost

- svrbez

- prekomjerno znojenje

- promjene menstrualnog ciklusa (mjesecnice), poput izostanka mjesecnice ili dugotrajnih,
obilnih i bolnih mjese¢nica

- neocekivano stvaranje mlijeka

- bol ili nelagoda u dojkama

- visoka tjelesna temperatura

- oticanje uzrokovano nakupljanjem tekucine u tijelu

Rijetke (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):

- visoka razina hormona ‘prolaktina’ u krvi

- suzenje diSnih putova u pluc¢ima, koje otezava disanje

- otezano otvaranje usta ili nemoguénost njihova otvaranja
- poteskoce sa spolnim odnosom

Prijavljene su i sljede¢e nuspojave, ali je njihova to¢na ucestalost nepoznata:

- visoka razina ‘antidiuretskog hormona’ u krvi (sindrom neodgovaraju¢eg lucenja antidiuretskog
hormona)

- niska razina Secera u krvi

- oticanje oko grkljana ili kratkotrajno gréenje glasnica, $to moze otezati govor ili disanje

- iznenadno zatajenje jetre

- smanjen protok zuci u zu¢ovodu

- perutanje ili ljustenje koze

- upala malih krvnih Zila, koja moze uzrokovati kozni osip pra¢en malim crvenim ili ljubicastim
kvrzicama

- razgradnja miSi¢nog tkiva (rabdomioliza)
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- dugotrajna i bolna erekcija penisa
- rast dojki u muskaraca
- niska tjelesna temperatura

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lijecnika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem
nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Haloperidol Krka?
Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Cuvati na temperaturi ispod 25 °C.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju iza oznake
EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte VaSeg ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. SadrzZaj pakiranja i druge informacije

Sto Haloperidol Krka sadrzi?

- Djelatna tvar je haloperidol. Svaka tableta sadrzi 2 mg haloperidola.

- Drugi sastojci su laktoza hidrat, kukuruzni $krob, saharoza, boja Quinolline Yellow (E104),
talk, hidrogenirano biljno ulje. Pogledajte dio 2. ,,Haloperidol Krka sadrzi saharozu i laktozu®.

Kako Haloperidol Krka izgleda i sadrzaj pakiranja?

Haloperidol Krka 2 mg tablete: svijetlozute, okrugle, blago bikonveksne tablete s kriznim urezom na jednoj
strani. Tableta se moze razdijeliti na jednake doze (dvije jednake doze po 1 mg ili Getiri jednake doze po
0,5 mg).

Haloperidol Krka tablete od 2 mg dostupne su u smedoj staklenoj bo€ici s plasticnim zatvaratem u
kojoj je 25 tableta, u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

Nositelj odobrenja
KRKA - FARMA d.o.0., Radni¢ka cesta 48, 10 000 Zagreb

Proizvoda¢ 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana 22 svibnja 2020.
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