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Nazev (lé¢iva latka/ pripravek)

HALOPERIDOLUM

Cislo procedury

FR/W/0011/pdWS/001

ART. 45

NAZVY PRIPRAVKU KLINICKYCH STUDII
Haldol

INN Haloperidolum

DRZITELE PRIPRAVKU KLINICKYCH STUDII .
Janssen-Cilag

SCHVALENE INDIKACE Dospéli

- Schizofrenie - |é¢ba pfiznakl a prevence relapsu

- Ostatni psychézy: zvlasté paranoidni

- Manie a hypomanie

- Mentalni a behavioralni poruchy jako je agresivita,
hyperaktivita, sebepoSkozovani u mentalné retardovanych
osob a u osob s organickym poskozenim mozku

- Jako doplnék ke kratkodobé lécbé stredné tézké az tézké
psychomotorické agitovanosti, excitace, ndsilného nebo
nebezpeéného impulzivniho chovani.

Gilles de la TourettelQv syndrom a tézké tiky.

- Nezvladatelny singultus.

- Neklid a agitovanost u starSich osob.

Déti

- Poruchy chovani, zvlasté spojené s hyperaktivitou a
agresi.

- Gilles de la Touretteliv syndrom.

- Détska schizofrenie.

ATCKOD NO5ADO1

LEKOVA FORMA, SILA tablety - 1Img,2mg, 5mg, 10mg, 20mg

peroralni roztoky - 0,5mg/ml, 2mg/ml

INDIKACNI SKUPINA 68

ZMENA 'V SmPC 4.4

ZMENA V PIL 5




DOPORUCENI (Uprava znéni ptisludnych bodd SmPC a PIL)
SmPC

Bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti
Pediatrickd populace

Dostupna data tykajici se bezpecénosti u pediatrické populace naznacuji riziko extrapyramidovych
symptom(, véetné tardivni dyskineze a sedace. Data o dlouhodobé bezpecnosti nejsou k dispozici.

PIL
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete <pfipravek> X uzivat

Upozornéni a opatieni

Dostupna data tykajici se bezpecnosti u pediatrické populace naznacduiji riziko extrapyramidovych
priznakd, véetné tardivni dyskineze (mimovolni opakované pohyby téla) a sedace (zklidnéni). Data o
dlouhodobé bezpecnosti nejsou k dispozici.



