Haloperidol Decanoato Cevallos

Haloperidol Decanoato

Ampollas 50, 100 Y 150 mg.

Inyectable intramuscular de acción prolongada                                                           PSICO IV

Venta bajo receta archivada                                                            INDUSTRIA ARGENTINA

FORMULAS:

HALOPERlDOL DECANOATO CEVALLOS 50:

Cada ampolla contiene: HALOPERIDOL DECANOATO 70,52 mg 

(Equivalente a 50 mg de Haloperidol base)

Excipientes: Alcohol bencilico, aceite de sésamo c.s.

HALOPERlDOL DECANOATO CEVALLOS 100:

Cada ampolla contiene: HALOPERIDOL DECANOATO 141,04 mg 

(Equivalente a 100 mg de Haloperidol base)

Excipientes: Alcohol bencilico, aceite de sésamo c.s.

HALOPERlDOL DECANOATO CEVALLOS 150:

Cada ampolla contiene: HALOPERIDOL DECANOATO 211,56 mg 

(Equivalente a 150 mg de Haloperidol base)

Excipientes: Alcohol bencilico, aceite de sésamo c.s.

ACCION TERAPEUTlCA

HALOPERIDOL DECANOATO es el éster de 4-[4-(4-Clorofenil)-4-hidroxi-1-piperidinil]-1-(-4-fluorofenil)-1-​butanona con el ácido decanoico. Este éster del Haloperidol tiene la propiedad de tener un notable efecto de duración prolongada.

La acción terapéutica de HALOPERIDOL DECANOATO, no difiere de HALOPERIDOL, excepto en la acción prolongada

Es un tranquilizante mayor (neuroléptico, antipsicótico), con propiedades sedantes, antidelirantes y antialucinatorias.

CLASIFICACION ATC: NO5AD01

INDICACIONES

HALOPERIDOL DECANOATO CEVALLOS 50 mg, HALOPERIDOL DECANOATO CEVALLOS 100 mg, HA​LOPERIDOL DECANOATO CEVALLOS 150 mg, es un antipsicótico de acción prolongada destinado al control de pacientes que requieren una terapia antipsicótica por vía parenteral (pacientes con esquizofrenia crónica).

ACCION FARMACOLOGICA

La administración de HALOPERIDOL DECANOATO en aceite de sésamo produce una lenta y sostenida liberación de HALOPERIDOL La concentración plasmática de HALOPERIDOL aumenta gradualmente, hasta alcanzar un pico máximo aproximadamente a los 6 días posteriores a la inyección, y disminuye luego con una manifiesta vida media alrededor de tres semanas. La concentración plasmática uniformemente estable se alcanza después de la tercera o cuarta dosis. La relación de Haloperidol en plasma es aproximadamente lineal para dosis menores a 450 mg. Se ha observado, sin embargo, que la farmacocinética del HALOPERIDOL DECANOATO, luego de la inyección intramuscular puede tener bastante variación entre un sujeto y otro.

POSOLOGIA Y DOSIFICACION - Modo de administración: 

Dosis usual en adultos y adolescentes:

-Psicosis crónica: Por vía intramuscular: una dosis inicial que sea entre 10 a 15 veces la dosis   oral diaria de Haloperidol, previamente administrada, con una dosis inicial máxima de 100 mg  con intervalos de un mes.

Los intervalos y las dosis pueden ajustarse según las necesidades y tolerancia de cada paciente.

La inyección intramuscular debe ser profunda en la región glútea (leer técnica aconsejada para la inyección intramuscular).

El máximo volumen inyectado no debe exceder los 3 ml.

NO DEBE ADMINISTRARSE POR VIA ENDOVENOSA

Límite usual de prescripción para adultos: 300 mg/mes

Dosis usual pediátrica: la inocuidad y eficacia no ha sido establecida.

Es necesaria una intensa supervisión clínica durante la iniciación y estabilización de la terapia con HALO​PERIDOL DECANOATO .

Debe ser administrado siguiendo estrictamente las instrucciones del médico y en la dosis, frecuencia, y tiempo que hubiera indicado.

Técnica aconsejada para la inyección intramuscular de HALOPERlDOL DECANOATO CEVALLOS: 

Preparación de la zona: elegir un cuadrante superior externo de la zona glútea y administrar no más de 3 ml por lado.

Desinfectar bien la piel con alcohol y dejar secar antes de inyectar (el alcohol puede infiltrar el tejido subcutáneo y causar irritación).

Técnica especifica:

Cargar la jeringa con el líquido a inyectar y agregar 0,1 cc. de aire (esta pequeña burbuja de aire va a propeler hasta la última gota de medicamento fuera de la aguja una vez inyectado en el músculo, evitando que se deposite parte en el tejido celular subcutáneo).

Luego estirar la piel sobre el sitio en el que se aplicará la inyección hacia un costado; mantener así con firmeza y proceder a introducir la aguja bien profunda.

Antes de inyectar, como es norma en toda administración intramuscular, aspirar para verificar que accidentalmente la aguja no esté en un vaso sanguíneo.

Inyectar lentamente, incluyendo la pequeña burbuja de aire que quedará en la aguja.

Luego de inyectado el medicamento, esperar unos diez segundos, retirar la aguja en forma rápida y aflojar la piel.

No masajear sobre la zona de inyección.

CONTRAINDICACIONES:

Como las acciones farmacológicas y terapéuticas de HALOPERIDOL DECANOATO tienen las características del Haloperidol como principio activo; las contraindicaciones, precauciones y advertencias son las mismas que para Haloperidol, excepto solamente en la acción prolongada de HALOPERIDOL DECANOATO. Está contraindicado en pacientes con depresión profunda; comatosos; con depresión del SNC debida al alcohol o a otros depresores centrales; en la enfermedad de Parkinson; en pacientes con hipersensibilidad al fármaco.

ADVERTENCIAS

-Diskinesia tardía: es poco común pero puede afectar principalmente a mujeres de edad avanzada. No se observa en tratamientos cortos y con dosis bajas.

-Síndrome neuroléptico maligno: puede observarse durante la terapia con HALOPERIDOL DECANOATO sólo o asociado a otros psicotrópicos.

-Sobre todo en pacientes de edad avanzada puede producirse deshidratación (por no beber liquidos debido a la inhibición provocada por el fármaco), así como también reducida ventilación pulmonar. Estos síntomas deben ser tenidos en cuenta e inmediatamente practicar la correspondiente terapia.

Debe evitarse la ingestión de bebidas alcohólicas durante el tratamiento.

PRECAUCIONES:

El HALOPERIDOL DECANOATO debe ser administrado cautelosamente en pacientes:

-Con patología cardiovascular aguda, debido a la posibilidad de hipotensión transitoria y/o desencadenamiento de dolor anginoso. En caso de hipotensión no debe administrarse epinefrina, puesto que el Haloperidol puede bloquear su actividad vasoconstrictora y producir un adicional descenso paradójico de la presión sanguínea.

-Se ha observado prolongación del intervalo QT del EEC durante tratamientos con Haloperidol , se aconseja precaución en aquellos pacientes con determinadas condiciones que prolongan dicho intervalo, especialmente si se administra por vía parenteral.

-Con tratamiento anticonvulsivante, el Haloperidol puede disminuir el umbral convulsivo. En tal caso debe mantenerse concomitantemente una adecuada terapia anticonvulsiva.

-Bajo tratamiento concomitante con anticoagulantes se ha reportado un caso aislado de interferencia con los efectos de un anticoagulante (fenindiona).

-Con historia alérgica a algún medicamento.

-En tratamientos concomitantes con algún antiparkinsoniano, éste se llevará a cabo tras discontinuar la administración de Haloperidol decanoato, debido a las diferentes velocidades de excreción.

-Con administración de medicamentos anticolinérgicos, incluyendo antiparkinsonianos, junto con Haloperi​dol decanoato, el médico deberá considerar la posibilidad de un incremento de la presión intra-ocular.

-Con la administración de Haloperidol decanoato en la fase maniaca de un enfermo con psicosis maníaco ​depresiva, puede acelerar el cambio de humor hacia la fase depresiva.

-La tiroxina puede facilitar la toxicidad del Haloperidol decanoato, por lo tanto se debería emplear con precaución en pacientes hipertiroideos. El tratamiento antipsícótico en dichos pacientes debe acompañarse siempre de un adecuado tratamiento de la disfunción tiroidea.

-Se sugiere cierto riesgo de uso en pacientes con cáncer de mama diagnosticado.

Los neurolépticos elevan los niveles de prolactina; la elevación persiste durante la administración crónica. Los cultivos de tejido indican que aproximadamente un tercio de los cánceres de mama en humanos son prolactinodependientes "in vitro", esto debe contemplarse en caso de prescripción de estos fármacos en una paciente con cáncer de mama previamente detectado.

-Reproduccción y embarazo: Riesgo en embarazo. No se recomienda su uso durante el embarazo y la lactancia.

Fertilidad: Estudios reportados de reproducción animal han demostrado un aumento en la incidencia de disminución de la fertilidad con dosis de 2 a 20 veces la dosis máxima usual para humanos de Haloperidol Decanoato.

Embarazo: No se han reportado estudios adecuados en humanos. Sin embargo, existen varios informes de malformaciones de las extremidades con el uso materno de Haloperidol junto con otros fármacos de teratogenicidad sospechada durante el primer trimestre. ​

Además, algunos estudios reportados en roedores han demostrado un aumento en la incidencia de resorción letal, retraso en el alumbramiento y muerte neonatal con dosis de 2 a 20 veces la dosis máxima usual para humanos de Haloperidol decanoato.

En un estudio con ratones a los que se administró una dosis 15 veces superior a la dosis humana de Haloperidol se ha observado paladar hendido.

No se han reportado estudios en humanos con decanoato de Haloperidol. Sin embargo, estudios realizados en ratas a las que se administra hasta 3 veces la dosis máxima usual para humanos demuestran un aumento en la incidencia de resorción fetal, mortalidad fetal y mortalidad neonatal (Haloperidol decanoato: categoría C para el embarazo según FDA; otras formas farmaceúticas: Las categorías para el embarazo según FDA no se incluyen en el etiquetado del producto).
Lactancia: Se han observado síntomas extrapiramidales en niños alimentados por lactancia natural de madres bajo tratamiento con Haloperidol. El Haloperidol decanoato se excreta en la leche materna. Estudios reportados, realizados en animales han demostrado que el Haloperidol decanoato se excreta en la leche en cantidades suficientes como para producir sedación y disfunción motora en el lactante. No se recomienda la lactancia y la terapia con Haloperidol decanoato simultáneamente.

Pediatría: No se recomienda el uso de Haloperidol decanoato en niños menores de 3 años de edad. Los niños son muy sensibles a los efectos secundarios extrapiramidales de Haloperidol decanoato.

Geriatría: los pacientes geriátricos generalmente necesitan una dosificación inicial menor y una titulación más gradual de la dosis. Las personas de edad avanzada tienden a desarrollar mayores concentraciónes plasmáticas y presentan un aumento de la sensibilidad a los efectos antimuscarínicos y sedantes del Halop​eridol decanoato y son más propensos al desarrollo de efectos secundarios extrapiramidales, tales como diskinesia tardía (especialmente en mujeres) y parkinsonismo. Los signos de diskinesia tardía son persistentes, difíciles de controlar y en algunos pacientes parecen ser irreversibles. No se conoce un tratamiento eficaz. Los síntomas pueden enmascararse durante el tratamiento prolongado, pero pueden aparecer al interrumpir el Haloperidol decanoato. Una observación detallada durante el tratamiento para detectar signos prematuros de diskinesia tardía puede evitar una manifestación más severa del síndrome.

Se recomienda durante el tratamiento con HALOPERIDOL DECANOATO no conducir vehículos ni manejar maquinarias riesgosas.

INTERACCIONES CON MEDICAMENTOS

Las siguientes interacciones con medicamentos y/o problemas asociados se han seleccionado en función de su posible importancia clínica. Se indican entre paréntesis los posibles mecanismos en los casos pertinentes. Nota: Las asociaciones que contengan cualesquiera de los siguientes medicamentos, dependiendo de la cantidad presente, pueden también interaccionar con esta medicación.

-Alcohol

(El uso simultáneo con Haloperidol decanoato puede potenciar la intoxicación por alcohol y producir hipotensión severa)

-Depresores del SNC:

(El uso simultáneo de Haíoperidol decanoato con medicamentos depresores del SNC puede incrementar el efecto depresor, provocar insuficiencia respiratoria e hipotensión)

-Anfetaminas

(El uso simultáneo puede disminuir los efectos estimulantes de las anfetaminas debido al bloqueo alfa-​adrenérgico del Haloperidol decanoato; también se pueden reducir los efectos antipsicóticos del Haloperidol decanoato cuando éste y las anfetaminas se usan simultáneamente).

-Anticolinérgicos

u otros medicamentos con acción anticolinérgica.

-Agentes antidiskinéticos o antihistamínicos o antimuscarínicos, especialmente atropina y compuestos relacionados 
(El uso simultáneo con Haloperidol decanoato puede intensificar los efectos secundarios antimuscarinicos, especialmente confusión, alucinaciones, pesadillas y aumento de la presión intraocular, debido a los efectos antimuscarínicos secundarios del Haloperidol decanoato; además se debe advertir a los pacientes que informen la aparición de problemas gastrointestinales ya que con la terapia simultánea puede producirse íleo paralítico; también puede disminuir la eficacia antipsicótica del Haloperi​dol debido a que se reduce la absorción gastrointestinal; puede ser necesario ajustar la dosificación).

-Anticoagulantes, derivados de la cumarina o de la indandiona.

(El uso simultáneo con Haloperidol decanoato puede aumentar o disminuir la actividad anticoagulante; aunque no se ha determinado el significado clínico, se recomienda tener precaución).

-Anticonvulsivos, incluyendo barbitúricos

(El uso simultáneo con Haloperidol decanoato puede producir un cambio en el cuadro y/o frecuencia de las crisis epileptiformes; puede ser necesario ajustar la dosificación de los anticonvulsivos; las concentraciones séricas de Haloperidol decanoato se pueden reducir significativamente)

-Antidepresivos, triciclicos o 

Maprotilina o

Inhibidores de la Mono amino oxidasa (IMAOI), incluyendo furazolidona, pargilyne o procarbazina o Trazodone.

(El uso simultáneo con Haloperidol decanoato puede prolongar e intensificar los efectos sedativos y anticolinérgicos de esos medicamentos o del Haloperidol decanoato).

-Bromocriptina

(El uso simultáneo con Haloperidol decanoato puede aumentar las concentraciones séricas de prolactina e interferir con los efectos de bromocriptina; puede ser necesario ajustar la dosificación de bromocriptina) 

-Dopamina 

(El uso simultáneo puede antagonizar la vasoconstricción periférica producida por dosis elevadas de dopamina, debido a la acción de bloqueo alfa-adrenérgico del Haloperidol decanoato).

-Efedrina

(El uso simultáneo puede disminuir la respuesta presora a la efedrina)

-Epinefrina

(El uso simultáneo puede bloquear los efectos alfa-adrenérgicos de la epinefrina, dando lugar posiblemente a hipotensión y taquicardia severas)

-Medicamentos que producen reacción extrapiramidal

(El uso simultáneo con Haloperidol decanoato puede aumentar la severidad y frecuencia de los efectos extrapiramidales).

-Guanadrel, guanetidina

(El uso simultáneo con Haloperidol decanoato puede disminuir los efectos hipotensores de estos medicamentos debido a su desplazamiento de las neuronas alfa-adrenérgicas y a la inhibición de la captación por las mismas)

-Levodopa

(El uso simultáneo puede disminuir los efectos terapéuticos de la levodopa debido a que el Haloperidol decanoato bloquea los receptores de dopamina)

-Litio

(El litio frecuentemente se usa simultáneamente con Haloperidol decanoato durante la primera o las dos primeras semanas de tratamiento de los episodios maníacos agudos; a partir de ese momento se puede utilizar el litio sólo, aunque algunos pacientes pueden continuar necesitando ambos, sin embargo, el uso simultáneo con Haloperi​dol decanoato puede producir toxicidad neurológica irreversible y lesión cerebral, especialmente en pacientes con síndrome cerebral orgánico u otra alteración del SNC, aunque esta interacción es discutible; el Haloperidol decanoato potencia el bloqueo dopaminérgico, que aumenta los síntomas extrapiramidales; se debe monitorizar estrictamente a los pacientes durante el uso simultáneo; puede ser necesario ajustar la dosificación o suspender el tratamiento) (La mezcla de las formas líquidas de litio y Haloperidol decanoato puede dar lugar a la precipitación del Haloperidol libre).

-Metaraminol

(El uso simultáneo con Haloperidol decanoato generalmente disminuye, pero no revierte ni bloquea completamente la repuesta presora de metaraminol, debido a la acción bloqueante alfa-adrenérgico del Haloperidol decanoato). 

-Metoxamina

(La administración previa de Haloperidol decanoato puede disminuir el efecto presor y la duración de acción de la Metoxamina, debido a la acción bloqueante alfa-adrenérgica del Haloperidol decanoato).

-Metildopa

(El uso simultáneo con Haloperidol decanoato puede producir efectos mentales no deseados, tales como desorientación y lentitud o dificultad en los procesos del intelecto)

-Fenilefrina

(La administración previa de Haloperidol decanoato puede disminuir la respuesta presora a la fenilefrina, debido a la acción bloqueante alfa-adrenérgica del Haloperidol decanoato).

-Quinidina

-Fluoxetina

-Drogas inhibidoras de las enzimas hepáticas.

REACCIONES ADVERSAS

Efectos sobre el SNC:

-Síntomas extrapiramidales: pueden aparecer con relativa frecuencia, sobre todo, durante los primeros días de tratamiento. En la mayoría, estas reacciones incluyen síntomas de tipo Parkinson, que suelen ser moderados y reversibles.

-Dískinesia tardía: movimientos diskinésicos involuntarios pueden aparecer principalmente en pacientes de edad avanzada y de sexo femenino, en terapias prolongadas o después de suspensión de la terapia. Ante los primeros síntomas (movimiento vermicular de la lengua), se debe suspender el tratamiento.

-Distonia tardía

Otros efectos sobre el sistema nervioso central:

-Insomnio, ansiedad, somnolencia, cefalea y confusión.

-Efectos cardiovasculares: taquicardia, hipotensíón, hipertensión, irregularidades en el E.C. G

-Efectos hematológicos: se han reportado algunos casos de leves leucopenias transitorias, anemia, agranulacitosis, linfomanocitosis.

-Efectos en hígado: se han reportado casas de daños en la función hepática e ictericia.

-Reacciones dermatológicas: se han reportado casos de reacciones maculopapulosas y acneícas sobre la piel, como así también casos aislados de fotosensíbilidad y pérdida del pelo.

-Trastornos endócrinos: secreción de leche, aumento de los senos, mastalgia, irregularidad menstrual, ginecomastia, impotencia, aumento de la libido, hiperglucemía, hipoglucemia e híponatremia.

-Efectos gastrointestinales: anorexia, constipación, diarrea, hipersalivación, dispepsia, naúseas y vómitos.

-Reacciones autónomas: sequedad bucal, visión borrosa, retención urinaria.

-Efectos respiratorios: laringoespasmos, broncoespasmos y fatiga respiratoria.

-Otros: retinopatías, visión borrosa.

Es importantísima la atenta vigilancia del médico durante el tratamiento, para hacer la observación de cualquier sintomatolagía que pudiera presentarse inesperadamente con peligro de muerte.

SOBREDOSIFICACION

En general, el cuadro de intoxicación corresponderá a un incremento de los efectos terapéuticos y de las reacciones adversas, destacando las reacciones extrapiramidales, la hipotensión y la sedación.

La persona afectada puede presentar un cuadro comatoso con depresión respiratoria e hipotensión lo bastante severa, como para producir un estado parecido al de shock.

La reacción extrapiramidal puede manifestarse por debilidad muscular o rigidez y temblores generalizados o localizados.

El tratamiento debe ser sintomático. La hipotensión y el colapso circulatorio pueden paliarse mediante la administración intravenosa de líquidos, plasma o albúmina concentrada y de fármacos vasoconstrictores tales como NOREPINEFRINA (NO DE USARSE EPINEFRINA).

En caso de reacciones extrapiramidales agudas, resulta útil la administración de antiparkinsonianos. El  E.C.G y los signos vitales deben ser especialmente monitoreados hasta obtener un E. C. G normal. En caso de arritmias severas, pueden ser tratadas con apropiados antiarrítmicos.

"ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACIÓN, CONCURRIR INMEDIATAMENTE AL HOSPITAL MÁS CERCANO O COMUNICARSE CON LOS CENTROS DE TOXICOLOGIA:

HOSPITAL DE PEDIATRíA RICARDO GUTIÉRREZ: (011) 4962-6666 / 2247

HOSPITAL A. POSADAS: (011) 4654-6648 / 4658-7777"

PRESENTACION

HALOPERIDOL DECANOATO CEVALLOS 50: envase conteniendo 1 ampolla x 1ml. Envases para uso Hospitalario: x 25, x 50, y x 100 ampollas.

HALOPERIDOL DECANOATO CEVALLOS 100: envase conteniendo 1 ampolla x 1ml. Envases para uso Hospitalario: x 25, x 50, y x 100 ampollas.

HALOPERIDOL DECANOATO CEVALLOS 150: envase conteniendo 1 ampolla x 3 mI. Envases para uso Hospitalario: x 25, x 50, y x 100 ampollas.

CONDICIONES DE CONSERVACION y ALMACENAMIENTO

Conservar en su envase original protegido de la luz y de la temperatura elevada, preferentemente entre 1 y 30° C. Proteger del congelamiento.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

SE RECOMIENDA NO CONDUCIR VEHICULOS NI MANEJAR MAQUINARIAS RIESGOSAS DURANTE EL TRATAMIENTO CON ESTE MEDICAMENTO.

ESTE MEDICAMENTO DEBE USARSE BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDlCA.

Elaboración: Villegas 1510 - San Justo - Pcia. de Bs. As.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud y Ambiente.

Certificado N° 36.221

CEVALLOS SALUD S.R.L.

Zapiola 2836 (C 1428 CXT) Capital Federal

Director Técnico: Esteban D. Tilosanec, Farmacéutico.

Haloperidol Cevallos

Haloperidol
Comprimidos 1 mg, 5 mg y 10 mg 

Inyectable 5 mg
                            

                    PSI IV

Venta bajo receta archivada


        INDUSTRIA ARGENTINA

COMPOSICION

- Por ampolla:

HALOPERIDOL 5 mg INYECTABLE CEVALLOS

Haloperidol 5 mg, excipientes: nipagin, nipasol, ácido láctico, agua destilada csp 1ml.

- Por comprimido:

HALOPERIDOL 1 mg CEVALLOS

Haloperidol 1 mg, excipientes: lactosa, laca tartrazina, PVP, croscarmelosa sódica, estearato de magnesio, celulosa microcristalina, almidón csp 130 mg.

HALOPERIDOL 5 mg CEVALLOS

Haloperidol 5 mg, excipientes: lactosa, almidón glicolato sódico, estearato de magnesio, laca azul brillante, celactosa csp 140 mg.

HALOPERIDOL 10 mg CEVALLOS

Haloperidol 10 mg, excipientes: lactosa, almidón glicolato sódico, estearato de magnesio, laca alumínica eritrocina, celactosa csp 150 mg.

ACCION TERAPEUTICA:

HALOPERIDOL CEVALLOS está indicado en el tratamiento de las manifestaciones de desór​denes psicóticos.

ACCIONES COLATERALES Y SECUNDARIAS

Pueden presentarse reacciones neuromusculares extrapiramidales las cuales desaparecen o 

son disminuídas sensiblemente con reducción de la dosis. En algunos casos es necesaria la

administración de antiparkinsonianos para el control de tales reacciones.

SOBREDOSIS: MANIFESTACION Y TRATAMIENTO

En general los síntomas de sobredosis suelen ser una manifestación exagerada de los efec​tos farmacológicos y reacciones adversas ya conocidos: severa reacción extrapiramidal, hipotensión o sedación. En estos casos deberá procederse a un lavado gástrico o inducir la emesis inmediatamente, seguido por la administración de carbón activado. La depresión res​piratoria deberá ser controlada mediante respiración artificial o respiradores mecánicos; la hipotensión y el colapso respiratorio mediante el uso de fluídos intravenosos, plasmas o con​centrado de albúmina y agentes vasopresores tales como norepinefrina. NO DEBE USARSE EPINEFRINA. En caso de severas reacciones extrapiramidales deberá administrarse medi​cación antiparkinsoniana.

POSOLOGIA

Administración oral

- Adultos (Dosis orientativa)

Sintomatología Moderada: 0,5 mg a 2,0 mg dos o tres veces por día. 

Sintomatología Severa: 3,0 mg a 5,0 mg dos o tres veces en el día.

-Pacientes debilitados o Gerontes: 0,5 mg a 2,0 mg dos o tres veces en el día.                           -Pacientes resistentes o Crónicos: 3,0 mq a 5,0 mq dos o tres veces en el día.                            –Niños (Dosis orientativa)

HALOPERIDOL CEVALLOS no debe administrarse a niños menores de 3 años de edad. Para niños mayores de 3 y hasta 12 años (con rango de peso entre 15 y 40 Kg) la terapia debe comenzar con la dosis más baja posible la cual deberá incrementarse hasta lograr el efecto terapéutico deseado.

Desórdenes psicóticos: 0,05 mg/Kg/día a 0,150 mg/Kg/día.

Comportamiento no psicótico: 0,05 mg/Kg/día a 0,075 mg/Kg/día.

En ambos casos (Adultos y Niños) alcanzada una respuesta terapeútica satisfactoria, reducil gradualmente la dosis hasta la más baja posible para un nivel efectivo de mantenimiento.

Administración Inyectable

- Adultos (Dosis orientativa)

La administración intramuscular se efectúa en dosis de 2 a 5 mg para controlar rápidamente lE

agitación aguda de pacientes con síntomas severos o moderadamente severos. La adminis.

tración y frecuencia de dosis subsiguientes dependerá de la respuesta del paciente.

-Niños: La dosis no ha sido establecida y depende exclusivamente del criterio médico.

PRECAUCIONES

HALOPERIDOL CEVALLOS deberá ser administrado con cautela a pacientes con desórde nes cardiovasculares severos, o que están siendo tratados con medicación anticonvulsivante o anticoagulantes, o presentan reacción alérgica a la droga.

CONTRAINDICACIONES

Severa depresión de SNC tóxica o inducida por droga, enfermedad de Parkinson.

CONSERVACION

Conservar entre 15-30° C y protegido de la luz.

PRESENTACION:

Comprimidos:

Envase conteniendo 20 y 50 comprimidos.

Envase conteniendo 500 comprimidos (uso hospitalario).

Inyectable:

Envase conteniendo 1 ampolla

Envase conteniendo 100 ampollas (uso hospitalario).

Elaboración:

Comprimidos; Juan A. García 5420 - Capital Federal Inyectable: Villegas 1510 -San Justo - Peía. Ss. As.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION ' VIGILANCIA MEDICA, y NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud Certificado N° 39309

LABORATORIO CEVALLOS de Cevallos Salud S.R.L. Zapiola 2836 - (C1428 CXT) Capital Federal
PRECAUCIONES

HALOPERIDOL CEVALLOS deberá ser administrado con cautela a pacientes con desórde- nes cardiovasculares severos, o que están siendo tratados con medicación anticonvulsivante o anticoagulantes, o presentan reacción alérgica a la droga.

CONTRAINDICACIONES

Severa depresión de SNC tóxica o inducida por droga, enfermedad de Parkinson.

CONSERVACION

Conservar entre 15-30° C y protegido de la luz.

PRESENTACION:

Comprimidos:

Envase conteniendo 20 y 50 comprimidos.

Envase conteniendo 500 comprimidos (uso hospitalario).

Inyectable:

Envase conteniendo 1 ampolla

Envase conteniendo 100 ampollas (uso hospitalario).

Elaboración:

Comprimidos; Juan A. García 5420 - Capital Federal Inyectable: Villegas 1510 -San Justo - Peía. Ss. As.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION ' VIGILANCIA MEDICA, y NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud Certificado N° 39309

LABORATORIO CEVALLOS de Cevallos Salud S.R.L. Zapiola 2836 - (C1428 CXT) Capital Federal

HALOPERIDOL CEVALLOS no debe administrarse a niños menores de 3 años de edad. Para niños mayores de 3 y hasta 12 años (con rango de peso entre 15 y 40 Kg) la terapia debe comenzar con la dosis más baja posible la cual deberá incrementarse hasta lograr el efecto terapéutico deseado.

Desórdenes psicóticos: 0,05 mg/Kg/día a 0,150 mg/Kg/día.

Comportamiento no psicótico: 0,05 mg/Kg/día a 0,075 mg/Kg/día.

En ambos casos (Adultos y Niños) alcanzada una respuesta terapeútica satisfactoria, reducir gradualmente la dosis hasta la más baja posible para un nivel efectivo de mantenimiento.

Administración Inyectable

- Adultos (Dosis orientativa)

La administración intramuscular se efectúa en dosis de 2 a 5 mg para controlar rápidamente la

agitación aguda de pacientes con síntomas severos o moderadamente severos. La administración y frecuencia de dosis subsiguientes dependerá de la respuesta del paciente.

-Niños: La dosis no ha sido establecida y depende exclusivamente del criterio médico.

PRECAUCIONES

HALOPERIDOL CEVALLOS deberá ser administrado con cautela a pacientes con desórdenes cardiovasculares severos, o que están siendo tratados con medicación anticonvulsivante o anticoagulantes, o presentan reacción alérgica a la droga.

CONTRAINDICACIONES

Severa depresión de SNC tóxica o inducida por droga, enfermedad de Parkinson.

CONSERVACION

Conservar entre 15-30° C y protegido de la luz.

PRESENTACION:

Comprimidos:

Envase conteniendo 20 y 50 comprimidos.

Envase conteniendo 500 comprimidos (uso hospitalario).

Inyectable:

Envase conteniendo 1 ampolla

Envase conteniendo 100 ampollas (uso hospitalario).

Elaboración:

Comprimidos: Juan A. García 5420 - Capital Federal

Inyectable: Villegas 1510 -San Justo - Pcia. Bs. As.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA, Y NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud y Ambiente.

Certificado N° 39.309

CEVALLOS SALUD S.R.L.

Zapiola 2836/40 - (C 1428 CXT) Capital Federal

Director Técnico: Esteban D. Tilosanec. Farmacéutico.

