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Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia dotyczacy:

- zmiany liczby Kropli w 1 ml produktu Haloperidol UNIA

Szanowni Panstwo!

Streszczenie

Dotychczas na rynku znajdowaty si¢ dwa produkty zawierajace haloperydol w postaci kropli:
- Haloperidol UNIA, 2 mg/ml, krople doustne, roztwor
- Haloperidol WZF 0,2%, 2 mg/ml, krople doustne, roztwor

Kazdy z produktow leczniczych w 1 ml zawieral 2 mg substancji czynnej, lecz na 1 ml kazdego z nich przypadata
inna liczba kropli. W zwiazku z tym, ze zazwyczaj dawkowanie podawane jest w kroplach, konieczne okazato si¢
ujednolicenie liczby kropli w 1 ml. Dlatego w jednym z produktéw: Haloperidol UNIA zmieniono liczbg kropli na
20 w 1 ml, zmieniajac kroplomierz i dostosowujac go do produktu Haloperidol WZF 0,2%.

W chwili obecnej oba produkty haloperydolu w postaci kropli doustnych posiadaja taka sama liczbe kropli w 1 ml

(4j. 20 kropli/1 ml).

Zalecenia dla pracownikéw ochrony zdrowia

* Przepisujac produkt Haloperidol UNIA, nalezy zwracaé szczegdlna uwage na dawkowanie, majac na uwadze
fakt, ze uprzednio na 2 mg (1 ml) przypadaty 32 krople, natomiast obecnie przypada 20 kropli.
* Osoby przepisujace produkt Haloperidol UNIA powinny przy nazwie leku umieszcza¢ informacjeg o liczbie

kropli przypadajacej na 1 ml np.:

Haloperidol UNIA (20 kropli/1 ml) — zapis ten bedzie dowodem zapoznania sig z tre$cia niniejszego
Komunikatu i b¢dzie stanowit zapewnienie wydania wiasciwego leku z apteki.
* Osoby przepisujace produkt Haloperidol UNIA powinny rowniez poinformowac pacjentow

o zaistnialej zmianie.

BYLO JEST
Haloperidol UNIA I ml B 2 mg . 32 krople 20 kropli
substancji czynnej
Haloperidol WZF 0,2% I ml =2 me 20 kropli 20 kropli
aloperido 70 substancji czynnej opt opt

Dalsze informacje dotyczace bezpieczenstwa

Od momentu wystania niniejszego Komunikatu, na rynek beda trafiaty wytacznie produkty zwierajace 20 kropli
w 1 ml. W aptekach przez pewien okres moga pozosta¢ produkty zawierajace 32 krople w 1 ml. Wiasciwy zapis
narecepcie (nazwa + liczba kropli w 1 ml) pozwoli na wydanie odpowiedniego leku pacjentowi w aptece.

Charakterystyka Produktu Leczniczego/Ulotka dla Pacjenta zostaly stosownie zaktualizowane.




Zglaszanie dzialan niepozadanych

Prosimy, aby kazde podejrzenie dziatania niepozadanego, ktére wystapito po zastosowaniu produktéw
zawierajacych haloperydol zgtaszaé do:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
Ul. Zabkowska 41, 03-736 Warszawa

Tel.: (22)492-13-01, faks: (22) 492-13-09

i/lub do podmiotéw odpowiedzialnych:

¢ Haloperidol UNIA, Zaktady Farmaceutyczne ,,UNIA" Spotdzielnia Pracy, ul. Chtodna 56/60,
00-872 Warszawa, tel. (22) 620 90 81 do 86 wew. 190, kom. 693 400 000,

¢ Haloperidol WZF 0,2%, Polfa Warszawa S.A., ul. Karolkowa 22/24,01-207 Warszawa, tel, 22 535 70 66,
kom.510992119.

Formularz zgloszenia niepozadanego dziatania produktu leczniczego dostgpny jest na stronie:
http://'www.urpl.gov.pl/formulndl.asp

Dane do kontaktu:
W przypadku pytan lub potrzeby uzyskania dalszych informacji na temat haloperydolu, prosimy o kontakt z:

e Haloperidol UNIA, Zaktady Farmaceutyczne ,,UNIA" Spotdzielnia Pracy, ul. Chtodna 56/60,
00-872 Warszawa tel. (22) 62090 81 do 86 wew. 190, kom. 693 400 000, p. Ewa Golanska-Dutka,

e-mail: ewa.golanska@uniapharm.pl

e Haloperidol WZF, Polfa Warszawa S.A., ul. Karolkowa 22/24,01-207 Warszawa
Tel. 2253570 66, kom. 510992 119, p. Krzysztof Zolbach, e-mail: k.zolbach@polfawarszawa.pl

Z powazaniem,

Ewa Golanska Dutka Krzysztof Zolbach
E/ﬁ/ r)é/ﬂ. M p/% ,
Osoba Odpowiedzialna Osoba Odpowiedzialna
za Bezpieczenstwo Farmakoterapii za Bezpieczenstwo Farmakoterapii

Zaktady Farmaceutyczne UNIA Polfa Warszawa S.A.
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