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IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACREUTICA E APRESENTACAO
Solucao injetavel 50 mg/mL: embalagem contendo 3 ampolas de 1 mL.

USO INTRAMUSCULAR
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada ampola de 1 mL contém:

decanoato de halOPEriol .........ccuiecieriieieriieiee ettt et sse e seenaesaeeneas 70,52 mg"
*equivalente a 50 mg de haloperidol.

Veiculo: alcool benzilico e 6leo de gergelim.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento ¢ indicado para o tratamento de manutencdo de pacientes psicoticos cronicos estabilizados.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O haloperidol ¢ um antipsicotico particularmente eficaz contra os sintomas produtivos das psicoses, notadamente
os delirios e as alucina¢des. O haloperidol exerce, também, uma agdo sedativa em condi¢des de excitagdo
psicomotora.

A administragdo de DECAN HALOPER como inje¢do intramuscular resulta em gradativa liberagdo da
substancia ativa. E necessario algum tempo (3 a 9 dias) apés a primeira injecdo para vocé sentir os efeitos
completos do medicamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao use DECAN HALOPER se:

- vocé tiver Doenga de Parkinson;

- suas reagdes se tornarem extremamente lentas ou vocé se sentir estranhamente confuso, com tonturas ou
sonolento depois de ingerir alcool ou depois de tomar outros medicamentos;

- vocé tiver um tipo de deméncia chamada "deméncia de corpos de Lewy";

- vocé tiver sensibilidade exacerbada (alergia) ao haloperidol ou aos seus excipientes (contém 6leo de gergelim)
ou;

- vocé tiver paralisia supranuclear progressiva (PSP).

Nao use este medicamento se alguma das situagdes acima se aplicar a vocé. Se ndo tiver certeza, fale com seu
médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de receber DECAN HALOPER.

Em caso de duvidas procure seu médico.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Efeitos colaterais graves

DECAN HALOPER pode causar problemas no coragdo, problemas no controle dos movimentos do corpo ou dos
membros ¢ um sério efeito colateral chamado "sindrome neuroléptica maligna". Também pode causar reagdes
alérgicas graves e coagulos sanguineos. Vocé deve estar ciente dos efeitos colaterais graves enquanto estiver
tomando DECAN HALOPER porque pode precisar de tratamento médico urgente.

Pacientes idosos e pacientes com deméncia



Um pequeno aumento na incidéncia de mortes e acidentes vasculares cerebrais tem sido relatado em pacientes
idosos com deméncia que estdo tomando medicamentos antipsicéticos. Fale com seu médico ou farmacéutico
antes de utilizar DECAN HALOPER se for idoso, particularmente se tiver deméncia.

Converse com o seu médico, antes iniciar o tratamento com DECAN HALOPER, caso vocé apresente uma das
condicdes abaixo:

- doenca cardiaca, problemas cardiacos ou se qualquer pessoa da sua familia proxima tenha falecido
repentinamente de problemas cardiacos;

- vocé ou alguém da sua familia préxima tem um problema cardiaco chamado "intervalo QTc prolongado" ou
qualquer outro problema no seu ritmo cardiaco que se apresente como um tragado anormal no ECG
(eletrocardiograma);

- se vocé ja teve algum tipo de hemorragia no cérebro, ou se seu médico disse que vocé ¢ mais propenso que
outras pessoas a ter derrame;

- depressdo;

- epilepsia ou se alguma vez teve convulsdes (ataques ou convulsdes);

- problemas nos rins, figado ou glandula tireoide;

- coagulos de sangue, ou um histoérico familiar de coagulos sanguineos;

- pressdo arterial baixa ou se sente tonturas ao sentar-se ou levantar-se;

- um baixo nivel de potassio ou magnésio (ou outro eletrdlito) no sangue

Vocé pode precisar ser monitorado mais de perto e pode ser necessario alterar a quantidade de DECAN
HALOPER que vocé recebe.

Se ndo tiver a certeza de que alguma das situagdes acima referidas se aplica a vocé, fale com seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro antes de receber DECAN HALOPER.

Casos raros de morte subita tém sido reportados em pacientes psiquiatricos que recebem antipsicoticos, incluindo
DECAN HALOPER.

Pacientes idosos com psicose relacionada a deméncia tratados com medicamentos antipsicoticos possuem maior
risco de morte. Embora as causas das mortes tenham sido variadas, a maioria parece ter sido por razdes
cardiovasculares (como, por exemplo, insuficiéncia cardiaca, morte stbita) ou por infecgdo (pneumonia).

Check-up médico
Seu médico pode querer fazer um eletrocardiograma (ECG) para medir a atividade elétrica do seu corag@o.

Efeitos cardiovasculares

Relatos muito raros de prolongamento do intervalo QT e/ou arritmias ventriculares em adi¢@o aos raros casos de
morte subita tém sido relatados com haloperidol. Eles parecem ocorrer com maior frequéncia em altas doses, em
pacientes predispostos, ou com intervalo QTc que excede 500 ms. Seu médico deve ter cautela caso vocé
apresente condi¢des prévias de prolongamento do intervalo QT (sindrome do prolongamento do intervalo QT,
hipopotassemia, hipomagnesemia, desequilibrio eletrolitico, farmacos que prolongam o intervalo QT, doenca
cardiovascular, histérico familiar de prolongamento do intervalo QT), especialmente se haloperidol for
administrado intramuscular. DECAN HALOPER nio deve ser administrado por via endovenosa (na veia).
Aumento dos batimentos do coracdo e pressao baixa também foram relatados ocasionalmente nos pacientes.

Sindrome neuroléptica maligna

Como outros medicamentos antipsicoticos, o decanoato de haloperidol tem sido relacionado com Sindrome
Neuroléptica Maligna, uma resposta rara do corpo de uma pessoa caracterizada por febre, rigidez dos muisculos
do corpo, instabilidade autondmica, alteragio da consciéncia e aumento dos niveis séricos de
creatinofosfoquinase. A febre ¢ geralmente um sinal precoce desta sindrome. Se vocé apresentar qualquer um
desses sintomas, contate imediatamente seu médico, pois ele avaliara se ¢ necessario interromper o tratamento.

Discinesia tardia

Como com todos os medicamentos antipsicoticos, discinesia tardia pode aparecer em alguns pacientes em uso
prolongado ou apds a sua descontinuacdo. Esta sindrome ¢ principalmente caracterizada por movimentos
involuntérios ritmicos da lingua, face, boca ou mandibulas. As manifesta¢cdes podem ser permanentes em alguns
pacientes. A sindrome pode ser mascarada quando o tratamento ¢ restituido, quando ha aumento na dose ou
quando ha a troca para outro medicamento antipsicotico.



Se vocé apresentar qualquer um desses sintomas, contate imediatamente seu médico, pois ele avaliard se ¢
necessario interromper o tratamento.

Sintomas extrapiramidais

E comum a todos os medicamentos antipsicoticos a ocorréncia de sintomas extrapiramidais, tais como tremor,
rigidez, hipersalivagdo, bradicinesia, acatisia e distonia aguda. Se vocé apresentar qualquer um desses sintomas,
contate imediatamente ao seu médico.

Convulsao

Tem sido relatado que o decanoato de haloperidol pode desencadear convulsdes. Se vocé tiver historico em sua
familia de convulsdes ou tiver pré-disposicdo a convulsdes (por exemplo, abstinéncia de alcool ou lesdes
cerebrais), informe seu médico.

Hepatobiliares

Como haloperidol ¢ extensivamente metabolizado pelo figado, recomenda-se ajuste de dose e cautela em
pacientes com doenca no figado. Casos isolados de anormalidades na fungdo hepdtica ou hepatite, mais
frequentemente colestatica, foram relatados. Portanto, informe seu médico se vocé tiver problemas no figado.

Iniciacio do tratamento
Pacientes que forem considerados para o tratamento com DECAN HALOPER devem ser tratados antes com
haloperidol oral, para excluir a possibilidade de uma alergia inesperada ao haloperidol.

Efeito sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

DECAN HALOPER pode causar sonoléncia. Isto pode fazer com que vocé fique menos atento, reduzindo a sua
atencdo ao dirigir e operar maquinas. Assim, aconselha-se ao paciente ndo dirigir veiculos ou operar maquinas.
Converse com o seu médico antes de dirigir veiculos ou operar maquinas.

Gravidez e amamentacao

Gravidez

Se vocé estd gravida ou planeja engravidar, informe seu médico, pois ele decidira se vocé pode tomar DECAN
HALOPER. Tremor, rigidez muscular, fraqueza, sonoléncia, agitacdo, problemas respiratorios ou dificuldade em
receber amamentagdo podem ocorrer em recém-nascidos de maes que utilizaram decanoato de haloperidol
durante o ultimo trimestre de gravidez. O decanoato de haloperidol pode atravessar a placenta e pode estar
associado a mudangas motoras e comportamentais em bebés recém-nascidos de mées que usaram decanoato de
haloperidol no ultimo trimestre de gravidez. Houve casos isolados de defeitos neonatais apos a exposigdo fetal ao
decanoato de haloperidol em combina¢do com outras drogas. Seu médico avaliara se os potenciais beneficios de
usar DECAN HALOPER durante a gravidez superam os potenciais riscos ao feto.

Amamentacao

O haloperidol passa para o leite materno, vocé devera informar ao médico se estd amamentando. Ele decidira se
vocé pode tomar DECAN HALOPER enquanto estiver amamentando. Sintomas extrapiramidais tém sido
observados em bebés que recebem leite materno de mulheres tratadas com decanoato de haloperidol.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica, ou do cirurgido
dentista.

Uso em idosos e em pacientes debilitados

DECAN HALOPER pode ser utilizado em idosos e em pacientes debilitados, porém ¢ recomendavel iniciar o
tratamento com doses baixas, como, por exemplo, 12,5 — 25 mg a cada 4 semanas, aumentando a dose apenas de
acordo com a resposta do paciente.

Uso em criancas
DECAN HALOPER nao deve ser utilizado em criangas e adolescentes com idade inferior a 18 anos pois nao foi
estudado nesta faixa etaria.

Outros medicamentos e DECAN HALOPER
Informe seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se estiver tomando, tiver tomado recentemente ou vier a tomar

outros medicamentos.

Informe seu médico se estiver tomando outro medicamento antipsicético.



Vocé nao deve tomar DECAN HALOPER com outros medicamentos antipsicoticos, a menos que indicado por
seu médico.

Monitoramento especial pode ser necessario se vocé estiver usando litio e DECAN HALOPER ao mesmo
tempo.

Informe seu médico imediatamente e pare de tomar ambos os medicamentos se perceber:

* Febre que vocé ndo sabe explicar ou movimentos que vocé ndo consegue controlar

* Confusdo, desorientagdo, dor de cabecga, problemas de equilibrio e sentir-se sonolento.

Estes sdo sinais de uma condicdo séria.

Certos medicamentos podem causar problemas cardiacos

Informe seu médico se estiver tomando medicamentos para:

* Problemas nos batimentos cardiacos (como amiodarona, dofetilida, disopiramida, dronedarona, ibutilida,
quinidina e sotalol)

Depressao (como citalopram e escitalopram)

* Infecgdes bacterianas (como eritromicina, levofloxacino e moxifloxacino)

* Infeccdes fungicas (como a pentamidina)

* Malaria (como a halofantrina)

* Nauseas e vomitos (como o dolasetrona)

* Cancer (como toremifeno ¢ vandetanibe)

* Diminui¢@o da pressdo arterial, como comprimidos para eliminar agua do corpo (diuréticos).

Informe também a seu médico se estiver tomando bepridil (para dores no peito ou para baixar a pressdo arterial)
ou metadona (um analgésico para tratar dependéncia a drogas).

Certos medicamentos podem afetar o modo como DECAN HALOPER funciona

Informe seu médico se estiver tomando:

» alprazolam ou buspirona (para ansiedade)

» fluoxetina, fluvoxamina, nefazodona, paroxetina, sertralina, Erva de Sao Jodo (Hypericum perforatum) ou
venlafaxina (ou qualquer outro medicamento para depressao)

» carbamazepina, fenobarbital ou fenitoina (para epilepsia)

» rifampicina (para infec¢des bacterianas)

* itraconazol (ou qualquer outro medicamento para infecgdes fungicas)

» Comprimidos de cetoconazol (para tratar a Sindrome de Cushing)

* ritonavir (para o virus da imunodeficiéncia humana ou HIV), ou qualquer outro medicamento antiviral

* clorpromazina ou prometazina (para nauseas ¢ vomitos).

Seu médico pode ter que alterar sua dose de DECAN HALOPER se vocé estiver tomando algum destes
medicamentos.

DECAN HALOPER pode afetar 0 modo como outros medicamentos funcionam

Informe seu médico se estiver tomando medicamentos para:

* Acalmar-se ou para ajudar vocé a dormir (tranquilizantes)

* Dor (fortes analgésicos)

* Depressao ("antidepressivos triciclicos")

* Diminui¢do da pressdo arterial (como guanetidina e metildopa)

* Reagdes alérgicas graves (adrenalina)

* Doenga de Parkinson (como a levodopa)

* Afinar o sangue (fenindiona).

Fale com seu médico antes de tomar DECAN HALOPER se estiver tomando algum destes medicamentos.

DECAN HALOPER e alcool

Beber alcool enquanto estiver usando DECAN HALOPER pode fazer vocé se sentir sonolento e menos alerta.
Isso significa que vocé deve ter cuidado com a quantidade de alcool que bebe. Converse com seu médico sobre o
consumo de alcool enquanto estiver usando o DECAN HALOPER.

Informe ao seu médico ou cirurgiio dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?



Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C); proteger
da luz.
O prazo de validade ¢ de 24 meses a partir da data de fabricagdo (vide cartucho).

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico: liquido oleoso limpido, cor amarelo claro a levemente laranja.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudancga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQ?

DECAN HALOPER somente pode ser usado por adultos e ¢ aplicado por via intramuscular nas nadegas, uma
vez ao més.

Como a resposta individual ao DECAN HALOPER pode ser variavel, é necessario ajuste da dose de acordo com
a resposta do paciente. E necessario algum tempo (3 a 9 dias) apds a primeira inje¢dio para vocé sentir os efeitos
completos do medicamento.

DECAN HALOPER ¢ recomendado para uso em pacientes psicOticos cronicos que requerem terapia
antipsicotica parenteral. Estes pacientes devem ser previamente estabilizados com a medicagdo antipsicotica,
antes de considerar a conversdo para o DECAN HALOPER.

DECAN HALOPER deve ser usado apenas em adultos e foi formulado para fornecer terapia por um més na
maioria dos pacientes apds uma unica inje¢do por via intramuscular profunda na regido glitea. Uma vez que a
administracdo de volumes maiores que 3 mL ¢ desconfortavel para o paciente, tais volumes de injecdo ndo sdo
recomendados. DECAN HALOPER nio deve ser administrado por via endovenosa.

Como a resposta individual a fiarmacos antipsicoticos pode ser varidvel, a dose deve ser determinada
individualmente, sendo iniciada e titulada de uma forma melhor sob supervisdo clinica cuidadosa. A dose inicial
individual dependera da gravidade da sintomatologia e da quantidade de medicagdo oral necessaria para manter o
paciente estavel antes de iniciar o tratamento de depdsito (DEPOT).

DECAN HALOPER deve ser injetado por via intramuscular profunda. A dose normal pode ser calculada a
partir da dose oral de haloperidol ou da dose equivalente de outros antipsicoticos. A cada quatro semanas deve
ser administrada uma dose correspondente a cerca de 20 vezes a dose oral diaria de haloperidol, expressa em
miligramas. De modo geral, na pratica clinica, pode-se estabelecer que uma dose de 1 a 3 mL (50 a 150 mg) a
cada quatro semanas ¢ suficiente para condi¢des psicoticas de grau leve a moderado. Nos casos mais graves,
necessita-se de doses mais elevadas, podendo-se chegar até 6 mL (300 mg). De acordo com a evolugdo dos
sintomas, as doses podem ser aumentadas ou diminuidas nas injegdes subsequentes.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Os pacientes ndo se autoadministram DECAN HALOPER. DECAN HALOPER ¢ um medicamento injetavel
administrado sob a orienta¢do e supervisdo médica.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Nesta secdo, as reacdes adversas sdo apresentadas. As reagdes adversas sdo eventos adversos considerados
razoavelmente associados ao uso de decanoato de haloperidol (ou formulagdes ndo decanoato), com base na
avaliagdo abrangente das informagdes disponiveis de evento adverso. Uma relagdo causal com o decanoato de
haloperidol (ou formulagdes ndo decanoato) ndo pode ser estabelecida de forma confiavel em casos individuais.
Além disso, como os estudos clinicos sdo conduzidos sob condi¢des amplamente variadas, as taxas de reagdo
adversa observadas nos estudos clinicos de um medicamento ndo podem ser diretamente comparadas as taxas
dos estudos clinicos de outro medicamento e podem nao refletir as taxas observadas na pratica clinica.

Dados de estudos clinicos
As seguintes reagdes adversas foram relatadas por > 1% dos individuos tratados com decanoato de haloperiol em
estudos clinicos.



Reaciio comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- distirbios do sistema nervoso: distirbios extrapiramidais (anormalidades da coordenacdo ou movimentos
involuntarios dos musculos).

Reac¢ido muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- distiurbios do sistema nervoso: tremor, parkinsonismo (movimenta¢do excessiva e atipica do corpo e
membros), sonoléncia, “ficies” em mascara (falta de expressdes faciais), acatisia (dificuldade em permanecer
sentado) e sedagdo;

- distarbios gastrintestinais: boca seca, constipag@o e hipersecrecao salivar;

- distirbios musculoesqueléticos e do tecido conjuntivo: rigidez muscular;

- distirbios do sistema reprodutor e mamario: disfungao sexual (impoténcia ou disfungdo erétil);

- distrbios gerais e condi¢des do local da administracéio: reagdo no local da administragdo;

- investigacdes: aumento de peso.

As seguintes reacdes adversas foram relatadas por < 1% dos individuos tratados com decanoato de haloperiol
nos mesmos estudos clinicos:

- distirbios do sistema nervoso: acinesia (perda parcial ou total da funcdo motora), discinesia (diminui¢do ou
extingcdo dos movimentos voluntérios), hipertonia (aumento anormal do ténus muscular), distonia (contracdes
involuntarias, espamos) e rigidez em roda denteada [a0o movimentar passivamente uma articulagdo (cotovelo,
punho, etc.) encontra-se uma resisténcia intermitente, regular, como se fosse devida aos dentes duma roda];

- distidrbios oftalmologicos: visio embacada, distirbio visual e crise oculdgira (movimento espastico dos olhos
para uma posi¢do fixa, geralmente para cima);

- distarbios cardiacos: taquicardia (batimentos cardiacos acelerados).

As seguintes reagoes adversas relacionadas a parte do ativo foram identificadas em estudos clinicos com
haloperidol (formulagdes ndo decanoato):

- disturbios endocrinos: hiperprolactinemia (secrecdo excessiva de prolactina);

- disturbios psiquiatricos: diminuicdo da libido, perda da libido, inquietagdo;

- distirbios do sistema nervoso: sindrome neuroléptica maligna (situagdo de emergéncia médica que inclui
rigidez do corpo com febre alta), discinesia tardia, bradicinesia (lentiddo anormal dos movimentos), tontura,
hipercinesia (movimento involuntario e frequente), hipocinesia (reducdo anormal das funcdes ou atividades
motoras), disfuncdo motora, contracdo involuntaria dos musculos, nistagmo (movimentos anormalmente
involuntarios e repetitivos dos olhos);

- distarbios vasculares: hipotensdo, hipotensdo ortostatica;

- distirbios musculoesqueléticos e do tecido conjuntive: trismo (contratura dolorosa da musculatura da
mandibula), torcicolo, espasmos musculares, rigidez musculoesquelética, fasciculagdo do musculo (contragdo
muscular pequena, local, momentanea e involuntaria);

- disturbios do sistema reprodutor e mamas: amenorreia (auséncia de menstruacdo), galactorreia (produgéo
anormal de leite), distirbios menstruais, disfungao erétil, desconforto nas mamas, dor nas mamas, dismenorreia
(colica menstrual), menorragia (menstruagao excessiva).

- disturbios gerais e condicdes no local de administracido: distirbios da marcha (anormalidades no jeito de
andar).

Dados pos-comercializacio

A seguir listamos as reagdes adversas ao haloperidol e produtos contendo decanoato de haloperidol relatadas. As
frequéncias foram estimadas a partir de taxas de relatos espontaneos.

Reacdes muito raras (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento), incluindo
relatos isolados:

- disturbios do sistema sanguineo e linfatico: agranulocitose, pancitopenia, trombocitopenia, leucopenia e
neutropenia;

- distarbios do sistema imunolégico: reacdo anafilatica, hipersensibilidade (alergia);

- distarbios endécrinos: secregdo inapropriada do horménio antidiurético;

- distarbios do metabolismo e da nutri¢ao: hipoglicemia (nivel de agucar baixo no sangue);

- disturbios psiquiatricos: transtorno psicotico, agitacao, estado confusional, depressdo, insonia;

- distirbios do sistema nervoso: convulsio, dor de cabega;

- disturbios cardiacos: Torsade de pointes, fibrilagdo ventricular, taquicardia ventricular, extrassistole;

- distirbios respiratérios, toracicos e do mediastino: broncoespasmo, laringoespasmos, edema da laringe,
dispneia (falta de ar);

- distarbios gastrintestinais: vomito, nausea;

- distiarbios hepatobiliares: insuficiéncia hepatica aguda, hepatite, colestase (reducdo do fluxo biliar), ictericia,
anormalidade no teste de fungdo hepatica;



- distarbios da pele e tecido subcutineo: angioedema, vasculite leucocitoclastica, dermatite esfoliativa,
urticaria, reagdo de fotossensibilidade, erupgdo cutinea, prurido, hiperidrose (suor excessivo);

- disturbios musculoesqueléticos e do tecido conjuntivo: rabdomiodlise (lesdo muscular que pode levar a
insuficiéncia renal aguda);

- distarbios renais e urinarios: reten¢do urinaria;

- gravidez, puerpério e condi¢des perinatais: sindrome neonatal de retirada do medicamento;

- disturbios do sistema reprodutor e mamario: priapismo (ere¢do prolongada do pénis), ginecomastia
(crescimento das mamas em homens);

- distarbios gerais e condi¢des no local da administracdo: morte subita, edema de face, edema, hipotermia,
hipertermia, abscesso no local da inje¢ao;

- investigacdes: prolongamento do intervalo QT., perda de peso.

Informacéo adicional importante

Se vocé observar batimentos cardiacos irregulares (palpitacdo, tontura, desmaio), febre alta, rigidez muscular,
transpira¢do anormal, respiracdo acelerada ou reducdo do estado de alerta, contate seu médico imediatamente.
Vocé pode ndo estar reagindo ao medicamento apropriadamente.

Informe ao seu médico, cirurgido dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Como a ocorréncia de superdose ¢ menos provavel com medicagdes parenterais (injetaveis) do que com
medicagdes via oral, as informagdes apresentadas a seguir pertencem ao haloperidol via oral, modificado
somente para refletir a duragdo prolongada da agdo do decanoato de haloperidol.

Sinais e sintomas

Os sintomas de superdose de haloperidol constituem em uma exacerbacdo dos efeitos farmacoldgicos e reacdes
adversas ja referidas, predominando as do tipo extrapiramidal grave, hipotensdo e sedacdo. A reagdo
extrapiramidal é manifestada por rigidez muscular, tremores generalizados ou localizados. Em casos
extremamente raros, o paciente pode se mostrar comatoso com depressdo respiratoria e hipotensdo, as vezes
grave o suficiente para determinar um estado de choque.

Deve-se considerar o risco de arritmias ventriculares, possivelmente associados com prolongamento do intervalo

QT..

Tratamento

Nao existem antidotos especificos. O tratamento ¢ principalmente de suporte. Para pacientes comatosos, as vias
aéreas devem ser restabelecidas por uso de uma via orofaringea ou tubo endotraqueal. A depressao respiratoria
pode exigir respiracao artificial.

O ECG e os sinais vitais devem ser monitorados continuamente até a obtencao de parametros normais. Arritmias
graves devem ser tratadas com medidas antiarritmicas apropriadas.

A hipotensdo e o colapso circulatdrio podem ser neutralizados pela administragdo endovenosa de fluidos, plasma
ou concentrado de albumina e agentes vasopressores como a dopamina ou noradrenalina (epinefrina). Nao usar
adrenalina (epinefrina), porque pode causar hipotensdo intensa na presenca de DECAN HALOPER.

Caso ocorram reacgdes extrapiramidais intensas, deve ser administrado medicamento antiparkinsoniano, sendo
que este medicamento deve ser mantido por varias semanas. Medicamentos antiparkinsonianos devem ser
interrompidos muito cautelosamente, pois podem ocorrer sintomas extrapiramidais.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais

orientacoes.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA
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Anexo B
Historico de Alteracio para a Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacio que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N°do Assunto Data do N°do Assunto Data de Itens de Bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP /VPS) relacionadas
10450 — SIMILAR 11130 - RDC 73/2016 o
Gerado no — Notificagdo de ) SIMLLAlR § IIE()j(cIusao VP SOlg%ar?l H/Urs El vel
08/2020 momento do alteragio de texto | 07/08/2020 | 2616294/20-6 e local ae 07/08/2020 DIZERES LEGAIS &
.. de bula — RDC embalagem VPS CT 3 AMP VD
peticionamento e bula — secundaria do AMB X 1 ML
60/12 medicamento
11012 - RDC
10450 = SIMILAR 73/2016 - SIMILAR - Solugo injetavel
— Notificagao de Inclusdo de local de VP 50 mg/mL
30/06/2020 2090294/20-8 alteragdo de texto 10/06/2020 1838884/20-1 10/06/2020 DIZERES LEGAIS &
de bula — RDC embalagem VPS CT 3 AMP VD
60/12 secundaria do AMB X 1 ML
medicamento
10450 — SIMILAR .,
. ~ Solugio injetavel
— Notificagdo de VP 50 me/mL
31/05/2019 0484496/19-3 alteracdo de texto N/A N/A N/A N/A DIZERES LEGAIS &
VPS CT 3 AMP VD
de bula— RDC AMB X 1 ML
60/12
10450 — SIMILAR .,
. ~ Solugdo injetavel
— Notificagado de VP 50 me/mL
12/12/2018 1170001/18-7 alteragdo de texto N/A N/A N/A N/A RESSUBMISSAO &
VPS CT 3 AMP VD
de bula— RDC AMB X 1 ML
60/12
3. QUANDO NAO
DEVO USAR ESTE
_ 9
10450 = SIMILAR 10450 — SIMILAR — MEDICAMENTO Solugdio injetével
— Notificagdo de Notificacio de 4. O QUE DEVO VP 50 me/mL
29/06/2018 0521907/18-8 alteragdo de texto 29/06/2018 | 0521907/18-8 1 - dg d 29/06/2018 | SABER ANTES DE Ag
de bula — RDC alteracdo de texto de USAR ESTE VPS CT 3 AMP VD
60/12 bula — RDC 60/12 MEDICAMENTO? AMB X 1 ML
8. QUAIS OS MALES
QUE ESTE
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MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?
DIZERES LEGAIS

3. CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
4.
CONTRAINDICACOES
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES

6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
10. SUPERDOSE
DIZERES LEGAIS

10450 — SIMILAR

3. CARACTERISTICAS

_ Notificagio de 10136 — SIMILAR — FARMACOLOGICAS Solucdo injetavel
01/09/2017 | 1858843/17-3 | alteragio de texto | 31/10/2016 | 2441543/16-0 I“Céusao de local de | 31/10016 | 5. ADVERTENCIAS E vP >0 mg/mL
de bula — RDC cm alage?m PRECAUCOES VPS CT 3 AMP VD
60/12 secundaria AMB X 1 ML
DIZERES LEGAIS
8. QUAIS OS MALES
QUE ESTE
MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?
9. O QUE FAZER SE
i04;%t;ﬁcsalé\géLAd§ 10450 — SIMILAR — ALGUEM USAR UMA Solugdo injetavel
~ Notificagdo de QUANTIDADE MAIOR VP 50 mg/mL
150012016 | 1167249/16-8 Zle;terz;)g:alz de texto 15/012016 | 11672490168 | o 60 e | 157012016 | B e NDICADA | vPs Vi
u bula — RDC 60/12 DESTE AMB X 1 ML

60/12

MEDICAMENTO?

9. REACOES
ADVERSAS
10. SUPERDOSE
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10450 — SIMILAR
— Notificacdo de

10450 — SIMILAR —

4. O QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?

8. QUAIS OS MALES
QUE ESTE
MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?

9. O QUE FAZER SE
ALGUEM USAR UMA

Solugdo injetavel

~ Notificagdo de VP 50 mg/mL
11/052015 | 0409976/15-1 | alteragio de texto | 1052015 | 0409976/15-1 | [ ie8eae - 108 | 11052015 | oA D v tor ops crament
de bula — RDC bul C 60/
60/12 ula— RD 12 DO QUE A INDICADA AMB X 1 ML
DESTE
MEDICAMENTO?
5. ADVERTENCIA E
PRECAUCOES
9. REACOES
ADVERSAS
10. SUPERDOSE
10457 — SIMILAR 10457 — SIMILAR — Solugdo injetével
21/08/2014 | 0692842/14-1 | Imclusdo Inicial | ) heniia | 0692842/14.1 | Inclusdo Inicial de | )¢5y Versdo inicial VP 50 mg/mL
de Texto de Bula — Texto de Bula — RDC VPS CT 3 AMP VD
RDC 60 60 AMB X 1 ML
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