SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Haldol Depot 100 mg/ml stungulyf, lausn.

2. INNIHALDSLYSING

Hver ml af lausn inniheldur 141,04 mg haloperidol decanoat sem samsvarar 100 mg af
haloperidolgrunni.

Hjélparefni med pekkta verkun:

Hver ml af lausn inniheldur 15 mg bensylalkéhdl og allt ad 1 ml af sesamoliu.

Sja lista yfir 6l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyf, lausn.

Ljésgulbrun, orlitio seigfljotandi lausn, an sjaanlegra agna.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Haldol Depot er tlad til vidhaldsmedferdar & gedklofa og gedhvarfaklofa hjé fullordnum sjuklingum
pegar jafnvaegi hefur verid nad med haloperidoli til inntoku (sja kafla 5.1).

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Upphaf meoferdar og skammtaadlogun parf ad vera undir nanu klinisku eftirliti.
Skammtar

Einstaklingsbundinn skammtur er badi hadur alvarleika einkenna og skammti haloperidols til inntéku
sem verid er ad nota. Sjuklingum & alltaf ad halda & lagmarks skammti sem veitir verkun.

par sem upphafsskammtur haloperidols decanoats byggist a margfeldi sélarhringsskammts
haloperidols til inntdku, er ekki haegt ad gefa sérstakar leidbeiningar um skipti fra 6drum
georofslyfjum (sjé kafla 5.1).

Fullordnir 18 ara og eldri

Tafla 1: Skammtaradleggingar fyrir haloperidol decanoat handa fullordnum 18 ara og eldri

Skipt fra haloperidoli til inntdku

o Réolagour skammtur af haloperidoli decanoati er 10 til 15-faldur fyrri solarhringsskammtur af
haloperidoli til inntoku.

o Midad vid pessa umbreytingu verdur skammtur af haloperidoli decanoati 25 til 150 mg hja
flestum sjuklingum.




Aframhaldandi medferd

o Melt er med ad adlaga skammt af haloperidoli decanoati um allt ad 50 mg & 4 vikna fresti (&
grundvelli svérunar hvers sjaklings) par til akjosanlegum medferdarahrifum er nao.

o Bulast ma vid pvi ad skammturinn sem veitir besta verkun sé & bilinu 50 til 200 mg.

o Mzelt er med ad meta avinning og ahattu hvers sjuklings pegar skammtar steerri en 200 mg &
4 vikna fresti eru ihugadir.

o Ekki mé gefa steerri skammt en hdmarksskammtinn 300 mg & 4 vikna fresti pvi ahyggjuefni er
varda 6ryggi vega pyngra en kliniskur avinningur medferdar.

Timi a milli skammta
o Venjulega 4 vikur & milli inndelinga.
o Naudsynlegt getur verid ad adlaga tima & milli skammta (& grundvelli svérunar hvers sjaklings).

Uppbdtarmedferd med haloperidoli sem ekki er decanoat

. fhuga ma uppbotarmedferd med haloperidoli sem ekki er decanoat pegar skipt er i Haldol
Depot, 4 skammtaadldgunartimanum eda vid versnun gedrofseinkenna (a grundvelli svérunar
hvers sjaklings).

o Samanlagdur heildarskammtur af haloperidoli Ur badum lyfjaformunum ma ekki vera meiri en
sem samsvarar hdmarksskammti haloperidols til inntéku sem er 20 mg/solarhring.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir

Tafla 2: Skammtaradleggingar fyrir haloperidol decanoat hja 6ldrudum

Skipt fra haloperidoli til inntéku
o Radlagdur er litill skammtur & bilinu 12,5 til 25 mg af haloperidoli decanoati.

Aframhaldandi medferd

o Meelt er med ad adlaga skammt af haloperidoli decanoati adeins ef porf er & (&4 grundvelli
svorunar hvers sjaklings) par til akjosanlegum medferdarahrifum er nad.

. Buast ma vid pvi ad skammturinn sem veitir besta verkun sé & bilinu 25 til 75 mg.

o Einungis méa ihuga skammta steerri en 75 mg a 4 vikna fresti hja sjuklingum sem hafa polad
steerri skammta og eftir endurmat & avinningi-ahettu hlutfalli hja einstaka sjaklingum.

Timabil & milli skammta
o Venjulega 4 vikur & milli inndaelinga.
. purft geeti ad adlaga tima & milli skammta (& grundvelli svérunar hvers sjaklings)

Uppbdtarmedferd med haloperidoli sem ekki er decanoat

o fhuga méa uppbotarmedferd med haloperidoli sem ekki er decanoat pegar skipt er i Haldol
Depot, & skammtaadlogunartimanum eda vid versnun gedrofseinkenna (& grundvelli svorunar
hvers sjuklings).

o Samanlagdur heildarskammtur af haloperidoli ar badum lyfjaformunum ma ekki vera meiri en
sem samsvarar hamarksskammti haloperidols til inntoku sem er 5 mg/sélarhring eda skammti
haloperidols sem var adur gefinn til inntéku hja sjaklingum sem hafa fengid langtimamedferd
med haloperidoli til inntoku.




Skert nyrnastarfsemi

Anrif skertrar nyrnastarfsemi & lyfjahvorf haloperidols hafa ekki verid metin. Engin skammtaadldgun
er r&dl6go en varuo er radlogd vid medferd sjuklinga med skerta nyrnastarfsemi. Sjuklingar med
verulega skerta nyrnastarfsemi geta pé purft minni upphafsskammt og sidan skammtaalégun med
minni aukningu og med lengra millibili en sjuklingar sem ekki eru med skerta nyrnastarfsemi (sja
kafla 5.2).

Skert lifrarstarfsemi

Anrif skertrar lifrarstarfsemi & lyfjahvorf haloperidols hafa ekki verid metin. bar sem haloperidol
umbrotnar ad miklu leyti i lifur er radlagt ad helminga upphafsskammt og adlaga skammtinn i smaerri
prepum og med lengra millibili en hja sjoklingum &n skertrar lifrarstarfsemi (sja kafla 4.4 og 5.2).

Born

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun Haldol Depot hja bérnum og unglingum yngri en
18 ara. Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

Haldol Depot er adeins til inndaelingar i vodva og pad ma ekki gefa i blaaed. Lyfid er gefid sem djdp
inndzling i vodva i rassvodvasvaedi. Radlagt er ad skipta & milli rassvédvanna tveggja. bar sem gjof &
meira rammali en 3 ml er 6paegileg fyrir sjuklinginn er svo mikid rammal ekki radlagt. Sja
leidbeiningar um medhéndlun Haldol Depot i kafla 6.6.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Da.

Beeling midtaugakerfis.

Parkinsons-sjukdomur.

Lewy body vitglop.

Ageng ofankjarnalémun.

pekkt lenging QTc-bils eda medfatt heilkenni langs QT-bils.
Nylegt bratt hjartadrep.

Vanmedhondlud hjartabilun.

Saga um sleglatakttruflanir eda torsades de pointes.
Omedhondlud blddkaliumlakkun.

Samhlidgamedferd med lyfjum sem lengja QT-bil (sja kafla 4.5).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Aukin danartioni hja 6ldrudum med vitglop

Tilkynnt hefur verid um mjog sjaldgef tilfelli skyndidauda hja sjuklingum med gedrana sjukdéma
sem f& gedrofslyf, haloperidol medtalid (sj& kafla 4.8).

Hja 6ldrudum sjuklingum med gedrof sem tengjast vitgldpum er aukin hetta & daudsfollum.
Greiningar & sautjan samanburdarrannséknum med lyfleysu (medallengd 10 vikur), adallega hja
sjuklingum sem fengu ddeemigerd gedrofslyf, syndu ad heettan & daudsfalli var 1,6 til 1,7 sinnum meiri
hja sjuklingum sem fengu lyf en hja sjuklingum sem fengu lyfleysu. I einni demigerdri 10 vikna
samanburdarrannsokn var tidni danartilvika hja sjuklingum sem voru medhéndladir med
gedrofslyfjum u.p.b. 4,5% samanborid vid 2,6% i lyfleysunh6pnum. Jafnvel pétt danarorsakir hefi verid
breytilegar virtust flest daudsfollin tengjast hjarta- og eedakerfi (t.d. hjartabilun, skyndidaudi) eda
sykingum (t.d. lungnabdlgu). Ahorfsrannsoknir benda til ad medferd med haloperidoli hja 6ldrudum
tengist einnig aukinni danartiani.



pessi tengsl geta verid meiri fyrir haloperidol en 6nnur 6demigerd gedrofslyf og eru greinilegust
fyrstu 30 daga medferdar og vara i a.m.k. 6 manudi. Ekki hefur enn verid skyrt i hve miklum mali
megi rekja pessi tengsl til lyfsins frekar en til astands sjuklings.

Haldol Depot er ekki atlad til medferdar vid atferlistruflunum sem tengjast vitglopum.

Anhrif 4 hjarta- og dakerfi

Tilkynnt hefur verid um lengingu QTc-bils og/eda sleglatakttruflanir, til vidbdtar vid skyndidauda, i
tengslum vid haloperidol (sja kafla 4.3 og 4.8). Heetta & pessum tilvikum virdist aukast med steerri
skdmmtum, aukinni plasmapéttni, hja sjaklingum sem eru veikir fyrir eda vid notkun utan
meltingarvegar, sérstaklega vid gjof i blazd.

Haldol Depot mé ekki gefa i blazed.

Geeta skal varudar hja sjuklingum med haegslatt, hjartasjukdém, fjolskyldusdégu um lengingu QTc-bils
eda sogu um mikla afengisneyslu. Einnig & ad geeta varudar pegar plasmapéttni getur verid ha (sja
kafla 4.4, Slakir umbrjétar CYP2D6).

Radlagt er ad taka hjartalinurit i upphafi fyrir medferd. Medan & medferd stendur skal meta porf &
eftirfylgni med hjartalinuriti hja 6llum sjaklingum til ad greina lengingu QTc-bils og
sleglatakttruflanir. Medan 4 medferd stendur er radlagt ad minnka skammt ef lenging verdur a
QTec-bili, en heetta skal medferd med haloperidoli ef QTc-bilid fer yfir 500 ms.

Truflun i blédséltum svo sem blddkaliumlaekkun og blédmagnesiumlaekkun eykur hattu a
sleglatakttruflunum og verdur ad leidrétta &dur en medferd med haloperidoli er hafin. bvi er eftirlit
med bl6dsoltum radlagt, baedi i upphafi og med jofnu millibili.

Einnig hefur verid tilkynnt um hradtakt og lagprysting (p.m.t. réttstéouprystingsfall) (sja kafla 4.8).
Varud er radlogo pegar haloperidol er gefid sjuklingum sem eru med lagprysting eda fa
réttstéouprystingsfall.

Heilaafoll

I slembirédudum kliniskum samanburdarrannséknum med lyfleysu hja pydi med vitgldp var u.p.b.
3-falt aukin hetta 4 aukaverkunum i heila med nokkrum 6deemigerdum gedrofslyfjum.
Ahorfsrannsoknir sem béaru saman tidni heilaslags hja éldrudum sjaklingum sem voru Gtsettir fyrir
hvada gedrofslyfi sem er og hja peim sem voru ekki Utsettir fyrir slikum lyfjum syndu aukna tioni
heilaslags hja Gtsettum sjaklingum, Pessi aukning geeti verido meiri hja 6llum butyrophenonum,
haloperidol medtalid. Verkunarhattur pessarar auknu ahettu er ekki pekktur. EKKi er haegt ad Gtiloka
aukna ahattu hja 6drum sjuklingahdépum. Haldol Depot skal nota med varad hja sjaklingum med
aheettupeetti heilaslags.

Illkynja sefunarheilkenni

Haloperidol hefur verid tengt vid illkynja sefunarheilkenni; mjdg sjaldgeft sérkennilegt astand sem
einkennist af haum hita, almennum védvastirdleika, 6stédugleika i dsjalfrada taugakerfinu (autonomic
instability), ahrifum & medvitund og haeekkudum kreatinfosfokinasagildum i sermi. Har hiti er oft
snemmbuid merki um petta heilkenni. Stodva skal pegar i stad medferd med gedrofslyfjum og hefja
videigandi studningsmedferd og naid eftirlit.

Siokomin hreyfitruflun

Sidkomin hreyfitruflun getur komid fyrir hja sumum sjiklingum vid langtimamedferd eda eftir ad haett
er ad nota lyfid. Heilkennid einkennist fyrst og fremst af taktfostum, dsjalfradum hreyfingum tungu,
andlits, munns eda kjalka. Einkennin geta verid varanleg hja sumum sjaklingum. Heilkennid getur
verid dulid pegar medferd hefst aftur, vid skammtahakkun eda pegar skipt er yfir i annad gedrofslyf.



Ef teikn og einkenni um siodkomna hreyfitruflun koma fram skal ihuga ad hatta medferd med 6llum
gedrofslyfjum, Haldol Depot medtalid.

Utanstrytueinkenni

Utanstrytueinkenni geta komid fyrir (t.d. skjalfti, stifni, of mikil slefmyndun, haghreyfingar,
hvildarapol, brad truflun & védvaspennu). Notkun haloperidols hefur verid tengd pvi ad fram komi
hvildardpol sem einkennist hugleegt af 6paegilegu eda angistarfullu eirdarleysi og porf fyrir hreyfingu,
oft samfara pvi ad geta ekki setid eda stadid kyrr. Liklegast er ad petta gerist a fyrstu vikum
medferdar. Hja sjuklingum sem fa pessi einkenni getur verid skadlegt ad auka skammt.

Braad truflun & védvaspennu getur komid fram a fyrstu dogum medferdar med haloperidoli en einnig
hefur verid greint fra ad han komi seinna fram eda eftir ad skammtur hefur verid aukinn. Einkenni
truflunar & vodvaspennu geta verid, en takmarkast ekki vid, halssveig, andlitsgrettur, kjalkastjarfa,
framskot tungu og 6edlilegar augnhreyfingar, augnvédvakreppa medtalin. Karlar og yngri aldurshépar
eru i meiri heettu & ad fa slik vidbrogd. Naudsynlegt getur verid ad hatta notkun lyfsins vegna bradrar
truflunar & vodvaspennu.

Avisa ma Parkinsonslyfi af andkélinvirkri gerd ef porf krefur til ad medhoéndla utanstrytueinkenni en
radlagt er ad avisa peim ekki reglubundid i fyrirbyggjandi skyni. Ef samhlidamedferd med
Parkinsonslyfi er naudsynleg getur purft ad halda afram med pad lyf eftir ad medferd med Haldol
Depot er heett ef Gtskilnadur pess lyfs er hradari en atskilnadur haloperidols, til ad koma i veg fyrir
versnun utanstrytueinkenna. Hafa skal i huga mdguleika & auknum augnprystingi pegar andkolinvirk
Iyf, p.m.t. Parkinsonslyf, eru gefin samhlida Haldol Depot.

Flog/krampar

Tilkynnt hefur verid ad haloperidol geti komid af stad flogum. Rédlagt er ad geeta varudar hja
sjuklingum med flogaveiki og kvilla sem auka likur & flogum (t.d. frahvarfseinkenni afengisneyslu og
heilaskadi).

Lifur og gall

par sem haloperidol umbrotnar i lifrinni er skammtaadlégun radlogd og geeta skal vartdar hja
sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 4.2 og 5.2). Tilkynnt hefur verid um einstaka tilfelli
par sem um er ad reeda Gedlilega lifrarstarfsemi eda lifrarbolgu, oftast af véldum gallteppu (sja
kafla 4.8).

Innkirtlar

Thyroxin getur aukid eiturverkun haloperidols. Gedrofsmedferd hja sjuklingum med ofvirkan
skjaldkirtil skal adeins nota af varid og alltaf skal fylgja medferd til ad na fram edlilegri starfsemi
skjaldkirtils.

Medal hormonaahrifa gedrofslyfja er blédprolaktinhaekkun sem getur valdid mjolkurfleedi,
brjéstasteekkun hja kérlum og fatidum eda tidateppu (sja kafla 4.8). Vefjarektunarrannsoknir gefa til
kynna ad prélaktin geti 6rvad frumuvoxt i brjdstasexlum hja ménnum. 6 ad ekki hafi verid synt fram
a nein greinileg tengsl & milli notkunar gedrofslyfja og brjéstagexla hja ménnum, hvorki i kliniskum né
faraldsfraedilegum rannséknum, er varud radlogd hja sjuklingum med videigandi sjukraségu. Haldol
Depot skal nota med vard hja sjuklingum sem eru med blodprolaktinhaekkun og hja sjaklingum med
a&xli sem mogulega eru prélaktinhad (sja kafla 5.3).

Tilkynnt hefur verid um blédsykurslaekkun og heilkenni éedlilegrar seytingar pvagstemmuvaka vid
notkun haloperidols (sja kafla 4.8).



Seqgarek i bldedum

Tilkynnt hefur verid um tilvik segareks i bldeedum vid notkun gedrofslyfja. bar sem sjuklingar sem fa
medferd med gedrofslyfjum eru oft med dunna ahettupeetti segareks i blaedum skal greina alla
mogulega ahattupeetti segareks i blaeedum adur en medferd med Haldol Depot er hafin og medan a
henni stendur og gera fyrirbyggjandi raostafanir.

Upphaf meoferdar

Sjuklingar sem koma til greina fyrir medferd med Haldol Depot verda fyrst ad f& medferd med
haloperidoli til inntoku til ad minnka likur & 6veentu 6zskilegu nemi fyrir haloperidoli.

Sjuklingar med punglyndi

Ekki er meelt med ad Haldol Depot sé notad eitt og sér hja sjuklingum pegar punglyndi er radandi. bad
mé gefa samhlida punglyndislyfjum til medferdar i peim tilvikum pegar baedi punglyndi og gedrof eru
til stadar (sja kafla 4.5).

Slakir umbrjotar CYP2D6

Nota skal Haldol Depot med var(o hja sjuklingum sem vitad er ad eru slakir umbrjotar (poor
metabolizers) cytokrom P450 (CYP) 2D6 og fa samhlida CYP3A4 hemil.

Hjalparefni i Haldol Depot

Haldol Depot inniheldur bensylalk6hol sem getur valdid ofnaemisvidbrégdum. Haldol Depot skal nota
med varud hja sjuklingum med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi og hja pungudum konum eda konum
sem hafa barn & brjosti, vegna hattu & uppséfnun og eiturverkunum (bl6dsyringu).

Haldol Depot inniheldur sesamoliu sem getur i mjdg sjaldgaefum tilvikum valdid alvarlegum
ofnaemisvidbrogdum.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Rannséknir & milliverkunum hafa eingéngu verid gerdar hja fullorénum.

Anhrif 4 hjarta- og dakerfi

Haldol Depot skal ekki nota i samsetningum med lyfjum sem vitad er ad lengja QTc-bilid (sja
kafla 4.3). Daemi eru medal annars:

o Lyf vid hjartslattartruflunum af flokki 1A (t.d. disopyramid, quinidin).

o Lyf vid hjartslattartruflunum af flokki 111 (t.d. amiodaron, dofetilid, dronedaron, ibutilid,
sotalol).

o Akvedin punglyndislyf (t.d. citalopram, escitalopram).

Akvedin syklalyf (t.d. azithromycin, clarithromycin, erythromycin, levofloxacin, moxifloxacin,

telithromycin).

Onnur gedrofslyf (t.d. phenothiazin afleidur, sertindol, pimozid, ziprasidon).

Akvedin sveppalyf (t.d. pentamidin).

Akvedin malariulyf (t.d. halofantrin).

Akvedin lyf sem verka & meltingarveginn (t.d. dolasetron).

Akvedin lyf sem notud eru vid krabbameini (t.d. toremifen, vandetanib).

Akvedin dnnur lyf (t.d. bepridil, methadon).

Listinn er ekki teemandi.
Varud er radlogo pegar Haldol Depot er notad samtimis lyfjum sem pekkt er ad orsaki 6jafnvagi i
bl6dsoltum (sja kafla 4.4).



Lyf sem geta aukio plasmapéttni haloperidols

Haloperidol umbrotnar eftir nokkrum leidum (sjé kafla 5.2). Adalumbrotsleidirnar eru binding vid
glukuaronsyru og afoxun ketona. Cytokrom P450 ensimkerfid kemur einnig vid sogu, sérstaklega
CYP3A4 og i minna meli CYP2D6. Homlun & pessum umbrotsleidum af véldum annarra lyfja eda
minni ensimvirkni CYP2D6 getur leitt til aukinnar péttni haloperidols. Ahrif CYP3A4 hémlunar og
minni ensimvirkni CYP2D6 getur haft samlegdarahrif (sja kafla 5.2). A grundvelli takmarkadra og
stundum motsagnakenndra upplysinga er hugsanleg aukning & plasmapéttni haloperidols & bilinu 20 til
40% pegar CYP3A4 og/eda CYP2D6 hemill er gefinn samhlida, pd ad i sumum tilvikum hafi verid
tilkynnt um allt ad 100% aukningu. Deemi um lyf sem geta aukid plasmapéttni haloperidols (byggt &
Kliniskri reynslu eda verkunarhetti milliverkana lyfja) eru medal annars:

o CYP3A4 hemlar — alprazolam, fluvoxamin, indinavir, itraconazol, ketoconazol, nefazodon,
posaconazol, saquinavir, verapamil, voriconazol.

. CYP2D6 hemlar — bupropion, chlorpromazin, duloxetin, paroxetin, promethazin, sertralin,
venlafaxin.

. Blandadir CYP3A4 og CYP2D6 hemlar — fluoxetin, ritonavir.

e Oljo6s verkunarhattur — buspiron.

Listinn er ekki teemandi.

Aukin plasmapéttni haloperidols getur leitt til aukinnar heettu 4 aukaverkunum, p.m.t. lenging QTc-bils
(sjé kafla 4.4). Lenging QTc-bils hefur komid fram pegar haloperidol var gefid samhlida
umbrotshemlunum ketoconazol (400 mg/sélarhring) og paroxetin (20 mg/sélarhring).

Rédlagt er ad fylgst sé med sjuklingum sem taka slik lyf samhlida haloperidoli med tilliti til teikna og
einkenna um aukin eda lengri lyfjafreedileg ahrif haloperidols og ad skammturinn af Haldol Depot
verdi minnkadur ef pad er talid naudsynlegt.

Lyf sem geta minnkad plasmapéttni haloperidols

Samhlidagjof haloperidols med 6flugum CYP3A4 virkjum getur smam saman minnkad plasmapéttni
haloperidols ad pvi marki ad verkun getur minnkad. Daemi eru medal annars:

o Carbamazepin, phenobarbital, phenytoin, rifampicin, jéhannesarjurt (Hypericum perforatum).
Listinn er ekki teemandi.

Ensimvirkjun getur komid fram eftir nokkurra daga medferd. Hamarksensimvirkjun kemur yfirleitt
fram a u.p.b. 2 vikum og getur verid viovarandi i jafnlangan tima eftir ad medferd med lyfinu hefur
verid heatt. Medan 4 samsettri medferd med CYP3A4 virkjum stendur er radlagt ad fylgjast med
sjuklingum og ad skammtur Haldol Depot sé aukinn ef pad er talid naudsynlegt. begar gjof CYP3A4
virkja hefur verid heett getur péttni haloperidols smam saman aukist og pvi getur pad reynst
naudsynlegt ad minnka skammtinn af Haldol Depot.

pekkt er ad natriumvalproat hamlar bindingu vid glukdronsyru en hefur ekki ahrif & plasmapéttni
haloperidols.

Anhrif haloperidols & dnnur Iyf

Haloperidol getur aukid pa balingu midtaugakerfis sem &fengi veldur eda lyf sem bala
midtaugakerfio, p.m.t. svefnlyf, réandi lyf og sterk verkjalyf. Einnig hefur verid tilkynnt um érvandi
verkun & midtaugakerfid pegar lyfio er gefid samhlida methyldopa.

Haloperidol getur haft métverkandi &hrif & adrenalin og 6nnur adrenvirk lyf (t.d. érvandi lyf eins og
amfetamin) og snGid vid bladprystingslaekkandi ahrifum adrenblokkandi lyfja eins og guanethidin.

Haloperidol getur haft métverkandi &hrif & levodopa og énnur dépaminvirk lyf.



Haloperidol er CYP2D6 hemill. Haloperidol hamlar umbroti prihringlaga punglyndislyfja (t.d.
imipramins, desipramins) og eykur pannig plasmapéttni peirra lyfja.

Aodrar milliverkanir

I mjog sjaldgaefum tilvikum hefur verid tilkynnt um eftirfarandi einkenni vid samhlidanotkun litiums
og haloperidols: heilakvilli, utanstrytueinkenni, sidkomin hreyfitruflun, illkynja sefunarheilkenni, bratt
heilaheilkenni og dé. Flest einkennanna voru afturkraef. Oljost er hvort um sé ad reeda sjalfstatt
Kliniskt astand (distinct clinical entity).

Engu ad sidur er radlagt ad stodva medferd tafarlaust ef pessi einkenni koma fram hjé sjuklingum sem
fa medferd samhlida med litium og Haldol Depot.

Tilkynnt hefur verid um mdtverkandi ahrif segavarnarlyfsins phenindion.
4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Allnokkrar upplysingar liggja fyrir um notkun lyfsins & medgdngu (yfir 400 punganir) og peer benda til
pess ad haloperidol valdi hvorki vanskdpun né eiturverkunum & fostur/nybura. b6 hefur verid tilkynnt
um einstaka tilfelli faedingargalla eftir Gtsetningu fosturs fyrir haloperidoli i samsetningu med édrum
lyfjum. Dyrarannsoknir hafa synt eiturverkun & &xlun (sja kafla 5.3). I varudarskyni etti ad fordast
notkun Haldol Depot & medgongu.

Nyfaedd bérn sem hafa verid Gtsett fyrir gedrofslyfjum (p.m.t. haloperidoli) & sidasta pridjungi
medgongu eiga & heettu ad fa aukaverkanir, p.m.t. utanstrytu- og/eda frahvarfseinkenni sem geta verio
misjafnlega alvarleg og varad mislengi eftir feedingu. Tilkynnt hefur verid um &sing, ofspennu vodva,
vanspennu vodva, skjalfta, svefnhdfga, andnaud og erfidleika vid ad matast. bvi skal fylgjast naid med
nyfeeddum bérnum.

Brjdstagjof

Haloperidol skilst Ut i brjéstamjélk. Litid magn af haloperidoli hefur fundist i plasma og pvagi
nyfaeddra barna sem eru & brjosti madra sem fa medferd med haloperidoli. EkKi liggja fyrir
naegjanlegar upplysingar um ahrif haloperidols a bérn sem eru & brjésti. Vega parf og meta kosti
brjéstagjafar fyrir barnid og avinning medferdar fyrir konuna og akveda & grundvelli matsins hvort
heetta eigi brjostagjof eda stodva timabundid medferd med Haldol Depot.

Frij6semi

Haloperidol haekkar prélaktingildi. Bléoprolaktinhakkun getur baelt GnRH undirstiku (hypothalamic
gonadotropin-releasing hormone) og leitt til minni génadoétropin seytingu heiladinguls. petta getur
hamlad a&xlunargetu med pvi ad draga ur steramyndun kynkirtla hja baedi kvenkyns og karlkyns
sjuklingum (sja kafla 4.4).



4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Haldol Depot hefur vaeg ahrif & heaefni til aksturs og notkunar véla. Nokkur sleeving eda skerding &
arvekni getur komid fram, sérstaklega i tengslum vid sterri skammta og vid upphaf medferdar og geta
aukist med afengi. Radlagt er ad sjuklingar aki ekki eda noti vélar medan & medferd stendur fyrr en
nemi peirra er pekkt.

4.8 Aukaverkanir

Oryggi haloperidols decanoats var metid hja 410 sjiklingum sem toku patt i 3 samanburdar-
rannsoknum (1 par sem haloperidol decanoat var borid saman vid fluphenazin og 2 par sem decanoat
lyfjaformid var borid saman vid haloperidol til inntéku), 9 opnum rannséknum og 1 rannsékn par sem
samband skammta og verkunar var kannad.

A grundvelli samansafnadra 6ryggisupplysinga tr pessum klinisku rannséknum voru algengustu
aukaverkanirnar: utanstryturéskun (14%), skjalfti (8%), Parkinsonseinkenni (7%), vodvastifleiki (6%)
og svefnhofgi (5%).

Auk pess var 6ryggi haloperidols metid hja 284 sjuklingum sem fengu medferd med haloperidoli i
3 kliniskum samanburdarrannséknum med lyfleysu og hja 1.295 sjuklingum sem fengu medferd med
haloperidoli i 16 tviblindum kliniskum samanburdarrannsoknum med virkum samanburdi.

I toflu 3 eru eftirfarandi aukaverkanir:

o Aukaverkanir sem tilkynnt var um i kliniskum rannséknum & haloperidoli decanoati.

o Aukaverkanir sem tilkynnt var um i kliniskum ranns6knum & haloperidoli (ekki decanoat
lyfjaform) og tengjast virka lyfjahlutanum.

o Aukaverkanir haloperidols decanoats og haloperidols sem tilkynnt hefur verid um eftir
markadssetningu.

Tidni aukaverkana er byggd & (eda metin ut fra) kliniskum rannséknum eda faraldsfreedilegum
rannsdknum a haloperidol decanoati og flokkud a eftirfarandi hatt:

Mjdg algengar: >1/10

Algengar: >1/100 til <1/10

Sjaldgefar: >1/1.000 til <1/100

Mjdg sjaldgeefar: >1/10.000 til <1/1.000

Koma orsjaldan fyrir: ~ <1/10.000

Tioni ekki pekkt: ekki heaegt ad aeetla tidni ut fra fyrirliggjandi gégnum.

Aukaverkanirnar eru settar fram eftir lifferaflokkum (System Organ Class) og eftir minnkandi
alvarleika innan hvers tioniflokks.

Tafla 3: Aukaverkanir

Lifferaflokkur Aukaverkanir
Tioni
Mjog Algengar Sjaldgeefar Mjog Tioni ekki pekkt
algengar sjaldgeaefar
BI6d og eitlar Blodfrumnafed

Kyrningaleysi
Bléoflagnafed
Hvitfrumnafaed
Daufkyrningafad

Onamiskerfi Bradaofnemisvidbrogd
Ofnemi




Liffeeraflokkur

Aukaverkanir

Tioni

Mjog
algengar

Algengar

Sjaldgeefar

Mjdg
sjaldgeefar

Tidni ekki pekkt

Innkirtlar

Oedlileg seyting
pvagstemmuvaka
Blodprolaktinhaekkun

Efnaskipti og
naering

Blodsykurslekkun

Gedran
vandamal

punglyndi
Svefnleysi

Gedotruflanir
AEsingur
Ruglastand
Kynhvét hverfur
Minnkud kynhvét
Oeird

Taugakerfi

Utanstrytu-
réskun

Hvildarépol
Parkinsons-
einkenni
Grimusvipur
Skjélfti
Svefnhofgi
Sleeving

Hreyfitregoa
Hreyfitruflun
Truflun &
vodvaspennu
Vélrenn stifleiki
i hreyfingum
Ofspenna vddva
Hofuoverkur

likynja
sefunarheilkenni
Sidkomin hreyfitruflun
Flog
Haghreyfingar
Ofhreyfingar
Vanhreyfni
Sundl
Osjalfradur
vOdvasamdrattur
Hreyfiraskanir
Augntin

Augu

Augnvodvakrepp

a
Pokusyn
Sjoéntruflanir

Hjarta

Hradtaktur

Sleglatif

Torsade de pointes
Sleglahradtaktur
Aukaslog

AEdar

Lagprystingur
Réttstodulagprystingur

Ondunarferi,
brjosthol og
miomeeti

Bjugur i barkakyli
Berkjukrampi
Raddbandakrampi
Maoi

Meltingarfeeri

Heegdatregda
Munnpurrkur
Aukin
munnvatns-
myndun

Uppkdst
Ogledi

Lifur og gall

Bréad lifrarbilun
Lifrarbélga
Gallteppa

Gula

Oedlileg lifrarprof

Hd og
undirhad

Ofnaemisbjagur
Skinnflagningsbdlga
Hvitkornasundrandi
&0abolga
Ljosnemisvidbrogd
Ofsakladi

Klaoi

Utbrot

Aukin svitamyndun




Liffeeraflokkur

Aukaverkanir

Tioni
Mjog Algengar Sjaldgeefar Mjog Tioni ekki pekkt
algengar sjaldgeefar

Stodkerfi og Vodvastifni Rékvddvalysa

bandvefur Halssveigur
Kjéalkastjarfi
Vddvakrampar
Voodvakippir
Stodkerfisstifni

Nyru og pvagteppa

pvagferi

Medganga, Heilkenni

sengurlega og lyfjafrahvarfs hja

burdarmal nyburum (sja kafla 4.6)

AExlunarfeeri Kynlifs- Standpina

og brjést vandamal Tidateppa
Mjélkurfleoi
Tidaprautir
Asatidir
Ristruflanir
Brjostasteekkun hja
korlum
Tidardskun
Brjostaverkir
Brjostadpaegindi

Almennar Viobrogd a Skyndidaudi

aukaverkanir stungustad Andlitshjagur

0g Bjuagur

aukaverkanir Ofurhiti

& ikomustad Lagur likamshiti
Truflanir vid gang
Igerd & stungustad

Rannsokna- pyngdaraukning Lenging QT-bils &

nidurstdour

hjartalinuriti
pyngdartap

Tilkynnt hefur verid um lengingu QT-bils & hjartalinuriti, sleglatakttruflanir (sleglatif,

sleglahradtaktur), torsade de pointes og skyndidauda i tengslum vid haloperidol.

pekkt ahrif gedrofslyfja

Tilkynnt hefur verié um hjartastopp i tengslum vid gedrofslyf.

Tilkynnt hefur verid um segarek i blaeedum, p.m.t. lungnasegarek og segamyndun i djupleegum
bldaedum i tengslum vid gedrofslyf. Tioni er ekki pekkt.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli &vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskdmmtun

par sem Oliklegra er ad ofskommtun komi fyrir med lyfjum til inndaelingar en lyfjum til inntéku eru
eftirfarandi upplysingar byggoar & haloperidoli til inntéku en taka einnig tillit til fordaverkunar Haldol

Depot.



http://www.lyfjastofnun.is/

Einkenni og teikn

Birtingarmyndir ofskdommtunar haloperidols eru ykt einkenni af pekktum lyfjafreedilegum &hrifum og
aukaverkunum. Mest &berandi einkennin eru veruleg utanstrytueinkenni, lagprystingur og slaving.
Utanstrytueinkenni koma i Ijos sem vodvastifleiki og Gtbreiddur eda stadbundinn skjalfti. Einnig er
haprystingur mogulegur frekar en lagprystingur.

I alvarlegri tilfellum geeti sjaklingurinn virst vera i dai med baelda dndun og lagprysting sem geti verid
neegilega alvarlegur til ad leida til astands sem likist losti. IThuga skal hettuna a sleglatakttruflunum,
hugsanlega i tengslum vid lengingu QT-bils.

Meoferd

EkKi er til sérteekt motefni. Medferd er studningsmedferd. Skilun er ekki radlogd sem medferd vid
ofskdmmtun pvi han fjarlegir adeins mjog litid magn af haloperidoli (sja kafla 5.2).

Opna skal 6ndunarveg hja sjiklingum i dai med pvi ad nota kokrennu eda barkaslongu.
Ondunarbeling getur gert dndunaradstod naudsynlega.

Radlagt er ad fylgjast med hjartalinuriti og lifsmorkum og ad halda eftirliti &fram par til hjartalinurit er
edlilegt. Medferd vid alvarlegum hjartslattartruflunum med videigandi radstéfunum til ad vinna & moti
hjartslattartruflunum er radlégo.

Vinna mé & moti lagprystingi og losti med gjof & vokva, plasma eda albiminpykkni og &daprengjandi
lyfjum, svo sem dopamini eda noradrenalini, i blazd. Adrenalin ma ekki nota pvi pad getur valdid
miklum lagprystingi pegar haloperidol er til stadar.

Radlagt er ad gefa Parkinsonslyf ef um veruleg utanstrytuvidbrogd er ad reda og gjof haldid afram i

nokkrar vikur. Mikla adgéat skal vidhafa pegar gjof Parkinsonslyfja er hatt par sem utanstrytueinkenni
geetu komid fram.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Gedlyf; gedrofslyf; batyrofendnafleidur, ATC-flokkur: NOSADOL.
Verkunarhattur

Haloperidol decanoat er ester af haloperidoli og decanosyru og er sem slikt gedrofslyf med
foroaverkun af flokki batyréfenéna. Eftir inndaelingu i vodva losnar haloperidol decanoat smam saman
Ur vodvavef og breytist haegt med vatnsrofi i bundid haloperidol sem berst i bl6drasina.
Haloperidol er 6flugur dépaminvidtakablokki af tegund 2 sem hefur midleega verkun og hefur i
rédlogdum skommtum litla alfa-1 andadrenvirka verkun og enga andhistamin- eda andkélinvirka
virkni.

Lyfhrif

Haloperidol beelir ranghugmyndir og ofskynjanir sem er bein afleiding af blokkun a dépaminvirkum
bodum i mesélimbiska ferlinu. Midleegu dopaminblokkandi &hrifin hafa verkun & botnhnoda (basal
ganglia) (nigrostriatal knippi). Haloperidol veldur skilvirkri hughreyfisefjun sem Gtskyrir akjésanleg
ahrif a oflaeti og 6nnur heilkenni uppnams.

I 4hrifunum & botnhnoda (basal ganglia) liggja liklega deeskilegu utanstrytuahrifin & hreyfingu (truflun
a vodvaspennu, hvildardpol, Parkinsonseinkenni).



Anddopaminvirk ahrif haloperidols & prélaktinmyndandi frumur (lactotropes) i fremri heiladingli
utskyra blddprdlaktinhaekkun sem verdur vegna hdmlunar dopaminmidladrar hémlunar
prélaktinseytingar.

Kliniskar rannsoknir

I kliniskum ranns6knum héfdu sjiklingar mestmegnis adur fengid medferd med haloperidoli til
inntoku &dur en peir skiptu yfir i haloperidol decanoat. Stundum héfdu sjaklingar adur fengid medferd
med 6dru gedrofslyfi til inntoku.

5.2 Lyfjahvorf

Frésog

Lyfjagjof haloperidols decanoats, sem inndeeling i védva med fordaverkun, leidir til haegrar og
vidvarandi losunar af ébundnu haloperidoli. Plasmapéttni eykst smam saman og nar venjulega
hamarki innan vid 3 til 9 dégum eftir inndzelingu.

Jafnvaegi i plasmagildum nést innan vid 2 til 4 manudum hja sjuklingum sem f& inndalingu
maéanadarlega.

Dreifing

Medalbinding haloperidols vid plasmaprotein hja fulloronum er u.p.b. 88 til 92%. Mikill breytileiki er
a bindingu vid plasmaprétein & milli einstaklinga. Haloperidol dreifist hratt til ymissa vefja og liffaera
eins og sést a miklu dreifingarrammali (medalgildi 8 til 21 I/kg eftir gjof i blazd). Haloperidol fer
audveldlega yfir bl6d-heilaproskuldinn. bad fer einnig yfir fylgju og skilst Ut i brjostamjélk.

Umbrot

Haloperidol umbrotnar ad verulegu leyti i lifur. Adalumbrotsleidir haloperidols hja ménnum eru m.a.
binding vio glukaronsyru, afoxun ketdna, oxandi N-alkylsvipting og myndun & umbrotsefnum
pyridinia. Umbrotsefni haloperidols eru ekki talin hafa markteek ahrif & virkni pess. Hins vegar stendur
afoxunarleidin fyrir u.p.b. 23% af umbrotinu og ekki er haegt ad utiloka med 6llu vidsnining & afoxada
umbrotsefni haloperidols yfir i haloperidol. Cytokrom P450 ensimin CYP3A4 og CYP2D6 taka patt i
umbroti haloperidols. Homlun eda virkjun CYP3A4 eda hdmlun CYP2D6 getur haft ahrif & umbrot
haloperidols. Minnkun i ensimvirkni CYP2D6 getur leitt til aukinnar péttni haloperidols.

Brotthvarf

Lokahelmingunartimi brotthvarfs haloperidols eftir inndeelingu i vddva med haloperidoli decanoati er
ad medaltali 3 vikur. bad er lengra en fyrir lyfjaform sem er ekki decanoat par sem lokahelmingunar-
timi haloperidols er ad medaltali 24 klst. eftir gjof til inntéku og 21 klst. eftir gjof i voova.

Synileg Gthreinsun haloperidols eftir gjof utan &da er & bilinu frd 0,9 til 1,5 I/kist./kg og er minni hja
peim sem eru slakir umbrjétar CYP2D6. Minni CYP2D6 ensimvirkni getur leitt til aukinnar péttni
haloperidols. Breytileiki i Utskilnadi haloperidols & milli einstaklinga (fraviksstudull, %) var metinn
sem 44% i pydisgreiningu & lyfjahvorfum hja sjaklingum med gedklofa. Eftir inndeelingu haloperidols
i bldaed var utskilnadur med haegdum 21% af skammti og 33% med pvagi. Minna en 3% af skammti
skilst ut obreytt med pvagi.

Linulegt/élinulegt samband

Lyfjahvorf haloperidols eftir inndaelingu haloperidol decanoats i védva eru skammtahad. Samband
skammts haloperidols og plasmagilda eru u.p.b. linuleg fyrir skammta undir 450 mg.



Sérstakir sjuklingahépar

Aldradir

Plasmapéttni haloperidols hja éldrudum sjuklingum var meiri en hja yngri fulloronum sem fengu sama
skammt. Nidurstodur ar litlum Kliniskum rannséknum benda til minni Uthreinsunar og lengri
helmingunartima brotthvarfs haloperidols hja 6ldrudum sjuklingum. Nidurstddurnar eru innan
breytileika sem komid hefur fram vardandi lyfjahvorf haloperidols. Skammtaadlogun er radl6go hja
oldrudum sjaklingum (sja kafla 4.2).

Skert nyrnastarfsemi

Anrif skertrar nyrnastarfsemi & lyfjahvorf haloperidols hafa ekki verid metin. Um pridjungur af
skammti haloperidols skilst it med pvagi, ad mestu sem umbrotsefni. Minna en 3% af pvi haloperidoli
sem gefid er skilst Ut ébreytt med pvagi. Umbrotsefni haloperidols eru ekki talin hafa marktaek ahrif &
verkun pess pétt ekki sé haegt ad Utiloka med 6llu vidsnining & afoxada umbrotsefni haloperidols yfir i
haloperidol. Jafnvel p6 ad ekki sé buist vid pvi ad skert nyrnastarfsemi hafi ahrif & brotthvarf
haloperidols ad pvi marki ad pad hafi kliniska pydingu er varud radlégd hja sjuklingum med skerta
nyrnastarfsemi og sérstaklega peim sem eru med verulega skerdingu vegna langs helmingunartima
haloperidols og afoxada umbrotsefnisins og hugsanlegrar uppséfnunar (sja kafla 4.2).

Vegna mikils dreifingarrammals haloperidols og mikillar préteinbindingar er adeins mjog litid magn
fjarleegt med skilun.

Skert lifrarstarfsemi

Anrif skertrar lifrarstarfsemi & lyfjahvorf haloperidols hafa ekki verid metin. b6 getur skert
lifrarstarfsemi haft marktaek ahrif & lyfjahvorf haloperidols vegna pess ad pad umbrotnar ad verulegu
leyti i lifur. Skammtaadldgun og varuod er pvi radlogd hja sjuklingum med skerta lifrarstafsemi (sja
kafla 4.2 og 4.4).

Tengsl lyfjahvarfa og lyfhrifa

Medferdarpéttni

Samkveaemt birtum upplysingum dr fjolda kliniskra ranns6kna naest medferdarsvorun hja flestum
sjuklingum med bradan eda langvinnan gedklofa vid plasmapéttni & bilinu 1 til 10 ng/ml. Hluti
sjuklinga geeti purft meiri péttni vegna mikils einstaklingsbundins breytileika a lyfjahvorfum
haloperidols.

Hja sjuklingum sem eru i fyrsta gedklofakastinu getur medferdarsvorun nadst vid péttni sem er svo lag
sem 0,6 til 3,2 ng/ml, samkvaemt mati sem byggt er 4 malingum 4 bindingu vid D, vidtaka og péa er
gengid Ut fra pvi ad gildi fra 60 til 80% af bindingu vid D, vidtaka séu pau heppilegustu til ad na
medferdarsvorun og til ad takmarka utanstrytueinkenni. Ad medaltali myndi petta péttnibil nast vid
skammta & bilinu 1 til 4 mg & sélarhring.

Vegna mikils breytileika & milli einstaklinga & lyfjahvorfum haloperidols og & sambandi péttni og
verkunar er radlagt ad adlaga einstaklingsbundinn skammt haloperidols decanoats samkvamt svorun
sjuklings. Taka verdur tillit til timans eftir ad skammti hefur verid breytt par til plasmapéttni verdur
stddug & ny og vidbotartimans til ad fa fram medferdarsvorun. Hugsanlega parf ad mela péttni
haloperidols i bléoi i einstaka tilvikum.

Ahrif 4 hjarta- og @dakerfi

Heettan & lengingu QTc-bils eykst med skammti haloperidols og vid plasmapéttni haloperidols.



Utanstrytueinkenni

Utanstrytueinkenni geta komid fram innan leekningabils, p6 ad tionin sé venjulega heerri vid skammta
sem leida til heetti lekningapéttni.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar hattu fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna
rannsokna a stadbundnu poli, eiturverkunum eftir endurtekna skammta og eiturverkunum a erfdaefni.
Hja nagdyrum var synt fram & ad gjof haloperidols olli minni frjésemi, takmoérkudum vanskapandi
ahrifum sem og eiturverkunum & fosturvisa.

I rannsokn & krabbameinsvaldandi ahrifum haloperidols kom fram skammtahad aukning &
heiladingulskirtilexlum og mjélkurkirtlakrabbameini hja kvenkyns misum. Langvinn dépamin D2
blokkun og blédprélaktinhaekkun getur hafa valdid pessum axlum. Mikilveaegi pessara nidurstadna hja
nagdyrum gagnvart ahaettu hja monnum er 0pekkt.

| nokkrum birtum in vitro rannsoknum hefur verid synt fram a ad haloperidol blokkar hERG gong i
hjarta. | fjolda in vivo rannsokna hefur gjof haloperidols i blaaed i nokkrum dyralikbnum valdid
marktaekri lengingu & QTc-bili vid skammta um 0,3 mg/kg, sem leiddi til Crnax plasmagilda sem voru
a.m.k. 7 til 14 sinnum heerri en medferdarpéttni i plasma sem er 1 til 10 ng/ml sem hafdi ahrif hja
meirihluta sjuklinga i kliniskum rannséknum. pessir skammtar i blazd, sem lengdu QTc-bil, ollu ekki
hjartslattartruflunum. I nokkrum dyrarannséknum ollu staerri skammtar af haloperidoli i blaaed, sem
voru 1 mg/kg eda steerri, lengingu & QTc-bili og/eda sleglatakttruflunum vid Cmax plasmagildi sem
voru a.m.k. 38 til 137 sinnum heerri en medferdarpéttni i plasma sem hafdi ahrif hja meirihluta
sjuklinga i kliniskum rannséknum.

6. LYFJAGERDARFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Bensylalkéhél, sesamolia.

6.2 Osamrymanleiki

A ekKi vid.

6.3 Geymslupol

3ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid i upprunalegum umbuddum til varnar gegn ljési. Ekki parf ad geyma lyfid vid sérstok
hitaskilyrai.

6.5 Gerd ilats og innihald
1 ml af lausn i gulbunni glerlykju.
Pakkningar innihalda 1 eda 5 lykjur.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.



6.6  Serstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medshondlun

o Adur en lykjan er notud skal ralla henni i stutta stund & oy
milli beggja I6fa til ad velgja lyfid. i
. Haldid lykjunni & milli pumalfingurs og visifingurs en —g— Litadur(ir) hringur(ir)
haldid ekki um efsta hlutann & lykjunni. { @ | —a—— Litadur punktur
e Takid med hinni hendinni um efsta hluta lykjunnar og )\ ~=— Brotpunkiur
setjid visifingur vid hals lykjunnar og pumalfingur & R
litada punktinn samsida litudu audkennishringjunum. | § |
° Haldid pumalfingri & punktinum og brjétid efsta hluta ! T
lykjunnar akvedid af & medan haldid er fast um hinn ! | Tl
hluta lykjunnar med hendinni. | F
o = =

N\

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADBSLEYFISHAFI

Essential Pharma Limited,

Vision Exchange Building

Triqg it-Territorjals, Zone 1,

Central Business District,

Birkirkara, CBD 1070,

Malta

8. MARKABSLEYFISNUMER

MTnr 853753 (IS).

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADBDSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 1. jantar 1987.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 6. febrtar 2008.

10. DAGSETNING ENDURSKOBDUNAR TEXTANS

30. névember 2023.



