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HALOPERIDOL

Venta Bajo Receta Archivada
Industria Argentina

Férmula:

Comprimidos:

Enabran x 1 mg: cada comprimido contiene: haloperidol 1,0 mg. Excipientes: avicel 88,0 mg,
almidén de maiz 10,0 mg, estearato de magnesio 1,0 mg.

Enabran x 5 mg: cada comprimido contiene: haloperidol 5,0 mg. Excipientes: avicel 123,6 mg,
almidén de maiz 10,0 mg, estearato de magnesio 1,4 mg.

Enabran x 10 mg: cada comprimido contiene: haloperidol 10,0 mg. Excipientes: lactosa 77,36
mg, almidén de maiz 40,00 mg, povidona K-30 5,60 mg, croscarmelosa sédica 4,20 mg,
estearato de magnesio 2,80 mg, amarillo de quinolina 0,04 mg.

Gotas:

Cada 100 ml contienen: haloperidol 200,0 mg. Excipientes: acido lactico 5,0 ml, metilparabeno
70,0 mg, propilparabeno 30,0 mg, propilenglicol 2,5 ml, hidréxido de sodio 8 % c.s.p. pH = 2,9,
agua destilada c.s.p. 100,0 ml.

Accion terapéutica: psicoléptico.

Indicaciones: tratamiento de estados psicoticos agudos y crénicos. Tratamiento de la enferme-
dad de Tourette en nifos y adultos. Agente antiagitacion psicomotriz. Coadyuvante en el
tratamiento del dolor crénico severo. Antiemético.

Accion farmacologica: haloperidol es una butirofenona cuyos efectos antipsicéticos parecen
ser mediados, al menos en parte, por el bloqueo de la transmisién dopaminérgica cerebral,
siendo relativamente selectivo por los receptores dopaminérgicos D2.

Farmacocinética: el haloperidol es rapidamente absorbido del tracto gastrointestinal. Es
metabolizado en el higado y es excretado en la orina y por via de la bilis en las heces. Existe
evidencia de recirculacion enterohepatica. Debido al efecto del primer paso hepatico las
concentraciones plasmaticas siguiendo a la administracién oral son més bajas que por via
intramuscular.

Existe una amplia variacion entre sujetos de la concentracion plasmatica. Su vida media oscila
de 13 a 40 horas. Haloperidol se une en forma importante (92%) a las proteinas plasmaticas.
Haloperidol pasa la barrera hematoencefalica y pasa a la leche materna.

Posologia - Modo de administracion: la dosis debe ser individualizada de acuerdo a las
necesidades y respuestas del paciente. Para determinar la dosis inicial se deben tener en
consideracion la edad del paciente, la severidad de la enfermedad, la respuesta previa a otra
medicacion o estado concomitante. La experiencia clinica sugiere las siguientes recomendacio-
nes:

Dosis inicial en adultos: con sintomatologia moderada 0,5 a 2 mg 2 a 3 veces por dia; con
sintomatologia severa, 3 a 5 mg 2 a 3 veces por dia. Para alcanzar un rapido control de la
sintomatologia se pueden requerir en algunos casos dosis mayores.

En cuadros crénicos o en pacientes resistentes se recomienda 3 a 5 mg 2 a 3 veces por dia. En

pacientes geriatricos o debilitados: 0,5 a 2 mg 2 a 3 veces por dia.

Dosis inicial en ninos: para ninos de 3 a 12 anos (rango de peso de 15 a 40 kg) se debe
comenzar con la menor dosis posible (0,5 mg por dia). En caso de ser requerido la dosis se
debe incrementar en 0,5 mg cada 5 a 7 dias.

La dosis total debe ser dividida en 2 a 3 tomas diarias. En nifios con desérdenes psicéticos la
dosis recomendada es de 0,05 a 0,15 mg/kg/dia; los nifos con severos disturbios psicéticos
pueden requerir dosis mayores. En nifios con desérdenes conductuales no psicéticos y en la
enfermedad de Tourette la dosis recomendada es de 0,05 a 0,075 mg/kg/dia.

Dosis de mantenimiento: una vez alcanzada una respuesta terapéutica satisfactoria, la dosis se
debe reducir gradualmente hasta alcanzar la dosis mas baja efectiva.

Contraindicaciones: haloperidol esta contraindicado en individuos hipersensibles a esta droga.
Enfermedad de Parkinson. Sindromes depresivos endégenos. Estados comatosos de cualquier
causa y depresion toxica del Sistema Nervioso Central.

Advertencias: Disquinesia_tardia: Este sindrome consistente en movimientos disquinéticos
involuntarios potencialmente irreversibles puede desarrollarse en pacientes tratados con drogas
antipsicéticas incluyendo el haloperidol. El riesgo de desarrollar esta patologia se incrementa
con la duracién y la dosis total administrada.

En caso de aparecer esta patologia se debe discontinuar el haloperidol y efectuar tratamiento
médico inmediato.

Sindrome _neuroléptico _maligno: este complejo sintoméatico potencialmente fatal se ha
observado en asociacion a drogas antipsicéticas. Sus manifestaciones clinicas son:
hiperpirexia, rigidez muscular, inestabilidad autonémica (pulso irregular, taquicardia, arritmias,
diaforesis, alteracion de la presion arterial) y alteracion del estado mental (incluyendo catatonia);
puede ocurrir mioglobinuria e insuficiencia renal aguda. En caso de aparecer esta patologia se
debe discontinuar el haloperidol y efectuar tratamiento médico inmediato.

Precauciones: el haloperidol puede producir impedimento de las habilidades mentales y fisicas
por lo que los individuos que ingieren esta medicacién deben evitar tareas riesgosas como
operar maquinarias o manejar vehiculos.

Se debe evitar el uso de alcohol junto con esta medicacién debido a los posibles efectos
aditivos e hipotension.

En unos pocos pacientes tratados en forma conjunta con haloperidol y litio se ha observado un
sindrome encefalopéatico (caracterizado por fiebre, letargo, debilidad, temblor, confusion,
sintomas extrapiramidales, leucocitosis, elevacion de enzimas severas y urea). A pesar de que
no ha sido establecida una asociacion causal, los pacientes que reciban esa asociacion deben
vigilarse en forma estrecha.

Las drogas antipsicéticas elevan los niveles de prolactina; la elevacion persiste durante la
administracion cronica. Experimentos en cultivos tisulares indican que aproximadamente un
tercio de los canceres de mama en humanos es dependiente de la prolactina, lo que constituye
un factor de importancia fundamental si se contempla la prescripcion de estos medicamentos
en pacientes con cancer de mama previo.

Haloperidol se debe administrar con precaucion en los siguientes pacientes:

1) aquellos con trastornos cardiovasculares severos por la posibilidad de hipotension transitoria
y/o prescripcién del dolor anginoso.

2) aquellos que reciben medicacion anticonvulsivante, con historia de convulsiones o con
alteraciones en el EEG, ya que haloperidol puede bajar el umbral convulsivo.

3) aquellos con historia de reacciones alérgicas a drogas.

4) aquellos que reciben anestésicos, opiaceos u otros depresores del SNC ya que el haloperidol
puede potenciar sus efectos.

No existe experiencia con haloperidol en ninos menores de 3 anos.

Embarazo y lactancia: si bien no se ha establecido con claridad la posibilidad de dano fetal con
haloperidol, esta droga sélo deberia usarse durante el embarazo o en mujeres con probabilidad

de quedar embarazadas si el beneficio claramente excede el potencial riesgo fetal. No se debe
amamantar mientras se esta bajo tratamiento con esta droga.

Efectos adversos: efecto sobre el SNC: sintomas extrapiramidales: se pueden observar
frecuentemente sintomas de tipo parkinsoniano a los pocos dias de comenzar el tratamiento
con haloperidol, entre ellos acatisia o distonia (incluyendo apistotonos y crisis oculégidas).

Si bien estos sintomas pueden ocurrir a dosis relativamente bajas, estos ocurren mas frecuente-
mente y con mayor severidad a dosis altas.

Disquinesia tardia: es un sindrome consistente en movimientos involuntarios disquinéticos
potencialmente irreversibles que pueden aparecer en pacientes en tratamiento con haloperidol
a largo plazo o luego de sus suspension. Generalmente son movimientos involuntarios ritmicos
de lalengua, cara, boca o mandibula y a veces se acompanan de movimientos de las extremida-
des y tronco. Disfonia tardia: se caracteriza por movimientos disténicos o coreicos de aparicion
tardia y frecuentemente persistentes.

Otros efectos sobre el SNC: insomnio, ansiedad, euforia, excitacion, intranquilidad, somnolen-
cia, depresion, letargo, cefalea, confusion, vértigo, convulsiones tipo Gran Mal, sintomas
psicoéticos, incluyendo alucinaciones y estudios cataténicos.

Efectos cardiovasculares: taquicardia, hipotensién, hipertensién, cambios electrocardiograficos
(gT prolongado - torsades de pointes).

Efectos hematolégicos: leucopenia leve y usualmente transitoria, anemia o tendencia a la
linfomonocitosis.

Efectos hepéticos: disfuncion hepética, ictericia.

Trastornos _endocrinos: lactacion, turgencia mamaria, mastalgia, irregularidades menstruales,
ginecomastia, impotencia, incremento de la libido, trastornos de la glucemia, hiponatremia,
hiperprolactinemia.

Trastornos _gastrointestinales: anorexia, constipacion, diarrea, hipersalivacion, dispepsia,
nauseas y vomitos.

Efectos _respiratorios: laringospasmo, broncoespasmo, aumento de la profundidad de la
respiracion.

Efectos autondmicos: boca seca, vision borrosa, retencion urinaria, diaforesis.

Efectos oculares: cataratas, retinopatia y trastornos visuales.

Sobredosis: manifestaciones: en general los sintomas de sobredosis son una exageracion de
los efectos farmacoldgicos y las reacciones adversas conocidas, siendo las mas prominentes 1)
reacciones extrapiramidales severas, 2) hipotensién o sedacién. El paciente en general se
presenta comatoso con depresion respiratoria e hipotension y puede presentar arritmias con
torsades de pointes.

Tratamiento: en caso de sobredosis se debe efectuar lavado gastrico inmediato o induccion del
vomito, seguido de la administracién de carboén activado. No hay antidoto especifico por lo que
el tratamiento primario es de sostén de las funciones vitales.

En caso de reacciones extrapiramidales severas se debe administrar medicacion antiparkinso-
niana.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital més cercano o comunicarse
con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247.

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.

Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.

Presentacion: comprimidos x 1 mg: en envases de 100 comprimidos.
Comprimidos x 5y 10 mg: en envases de 60 comprimidos.
Gotas: frascos de 20 ml.

Forma de conservacion:
Conservar en lugar fresco y seco, preferentemente entre 15y 302 C.




