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Haloperidol
. Ornitral® Ornitral® Ornitral® Ornitral®
COMPOSICION: Solucién Oral Tabletas Tabletas Tabletas
Haloperidol 2mg 2mg 5mg 10 mg
Excipientes, c.s.p. 1mL 1 Tableta 1 Tableta 1 Tableta
DESCRIPCION:

Ornitral® contiene haloperidol, un neuroléptico perteneciente al grupo de las butirofenonas. El haloperidol es un
potente antagonista de los receptores dopaminérgicos centrales y por lo tanto esté clasificado como un neurolépti-
€0 muy incisivo.

INDICACIONES:

Ornitral® esté indicado como agente neuroléptico en:

+ Delirios y alucinaciones: esquizofrenia aguda y cronica, paranoia, confusion aguda, alcoholismo (sindrome de
Korsakoff).

+ Delirio hipocondriaco.

« Trastornos de la personalidad: paranoide, esquizoide, esquizotipica, antisocial, limite y otras personalidades.

+ En el tratamiento de la agitacion psicomotriz en: mania, demencia, retraso mental y alcoholismo.

« Trastornos de la personalidad: obsesivo-compulsiva, paranoide, histriénica y otras personalidades.

+ Agitacion, agresividad y conductas de evitacion en pacientes geriatricos.

« Trastornos de la conducta y del caracter en nifios.

+ Movimientos coreicos.

* Hipo persistente.

« Tics, tartamudeo y sintomas del sindrome de Gilles de la Tourette y coreas relacionadas.

+ En anestesiologia: premedicacion y mezclas anestésicas.

+ Como antiemético en: nduseas y vomitos de diversa etiologia. El haloperidol es el medicamento de eleccion
c?ar;_do los medicamentos clasicos para el tratamiento de las nauseas y los vomitos no son suficientemente
efectivos.

FARMACOCINETICA Y FARMACODINAMIA:

El haloperidol es un derivado de butiroferona con propiedades antipsicoticas que han sido consideradas

particularmente efectivas en el control de hiperactividad, agitacion y mania. Es un neuroléptico efectivo que

también posee propiedades antieméticas, una tendencia marcada para provocar efectos extrapiramidales y

propiedades alfa-adrenoliticas relativamente bajas. También puede presentar efectos hipotérmicos y anoréxicos, y

poteincliar la accion de los barbitdricos, anestésicos generales y otros farmacos que deprimen el sistema nervioso

central.

El mecanismo de accion de haloperidol no ha sido establecido claramente, pero le ha atribuido la inhibicion del

mecanismo de transporte de monoaminas cerebrales, particularmente por el blogueo de la transmision del impulso

en neuronas dopaminérgicas.

Los farmacos antipsicoticos, como el haloperidol, actiian como antagonistas del receptor D2 de dopamina y

Eroducen un numero de efectos celulares que incluyen la induccion de genes. Se tiene la hipétesis de que el
logueo de receptores por antipsicoticos es responsable de la induccion del gen c-fos.

Los receptores dopamina son actualmente clasificados como D-1 (estimulantes de adenilato ciclasa) y =~ D-2

(inhibidores de adenilato ciclasa). Los farmacos neurolépticos bloquean ambos receptores D-1y D-2, pero aun el

mecanismo de accion no ha sido establecido claramente. La dosis terapéutica del farmaco neuroléptico parece

estar correlacionada con su afinidad por los receptores D-2 de dopamina del cerebro.

Los farmacos neurolépticos también bloquean un niimero de receptores que incluyen los histaminicos H1'y H2, los

adrenérgicos alfa 1y 2, y los receptores muscarinicos y serotoninérgicos.

El haloperidol es faciimente absorbido en el tracto gastrointestinal. Pero, debido al efecto metabélico de primer

paso, las concentraciones plasmaticas después de una administracion oral son bajas en comparacién con una

administracion intramuscular. Su biodisponibilidad es de 60 a 70%.

El haloperidol es ampliamente enlazado a proteinas plasmética (90%), distribuido en el cuerpo y posteriormente

cruza la barrera hematoencefalica. Su volumen de distribucion es de 18 Lkg.

Las concentraciones plasmaticas maximas se obtienen 2-6 horas después de una dosificacion oral (aproximada-

mente 5 a 15 mg/mL) y su vida media plasmatica, a dosis terapéuticas, se ha reportado en un rango proximo a

13-40 horas, con una media de 20 horas.

El haloperidol es metabolizado en el higado y su via metabdlica incluye N-desalquilacion oxidativa. El aclaramiento

total sistémico de este farmaco es de 11.8'mL/min/kg. La velocidad de aclaramiento se incrementa en nifios y

disminuye en pacientes ancianos.

Después de su biotransformacion, el haloperidol es excretado en orina, bilis y heces, evidencia de un reciclaje

entero hepatico de 40%. En sujetos sanos, aproximadamente 26% del farmaco se excreta en la orina, 20% en los

primeros 5 dias y en el tercer dia aproximadamente 15% se excreta en las heces. Se requieren cerca de 28 dias
ara que una dosis administrada por via oral del farmaco sea eliminada totalmente. Aproximadamente un 1% de
la dosis ingerida es recuperada sin cambios en la orina.

REACCIONES ADVERSAS:
Neuroldgicos: efectos neuromusculares (extrapiramidales) como sintomas parkinsonianos, acatisia, discinesia,
distonia, hiperreflexia, rigidez, opistotonos y ocasionalmente crisis oculdgira son los més frecuentemente
reportados con la administracion de haloperidol. Cefalea, vértigo y crisis cerebrales han sido también reportados.
La incidencia y la severidad de las reacciones extrapiramidales son usualmente relacionadas con la dosis y, como
una regla, tienden a disminuir cuando la dosis es reducida o el farmaco es temporalmente descontinuado.
Sin embargo, existen variabilidades considerables entre pacientes y, aunque algunos individuos pueden tolerar
dosis més altas que la dosis promedio de haloperidol, las reacciones extrapiramidales pueden presentarse a dosis
relativamente bajas. La administracion de un agente antiparkinsoniano es usualmente, pero no siempre, efectivo
en la prevencion o alivio de las reacciones neuromusculares asociadas con haloperidol.
Discinesias orales tardias: como con todos los agentes antipsicoticos, discinesias tardias pueden presentarse
en algunos pacientes con una terapia prolongada o pueden surgir después de que la terapia con el farmaco ha sido
descontinuada. El riesgo aumenta en pacientes ancianos con terapias a dosis altas, especialmente en mujeres.
Los sintomas son persistentes y en aI%unos pacientes pueden ser irreversibles. El sindrome es caracterizado por
ritmical, movimientos involuntarios de la lengua, cara, boca o mandibula. Algunas veces puede ser acompaiiada
or movimientos involuntarios de las extremidades.

o se conoce un tratamiento efectivo para este padecimiento, los agentes antiparkinsonianos usualmente no
alivian los sintomas de este sindrome. Se sugiere que todos los agentes antipsicéticos deben ser descontinuados
si estos sintomas se presentan.

Efectos sobre la conducta: insomnio, reacciones depresivas, y estados confusos toxicos son los efectos que

mas comUnmente se presentan son somnolencia, letargia, estupor y catalepsia, confusion, nerviosismo, agitacion,

ansiedad, euforia, y exacerbacion de sintomas psicéticos incluyen(}lo alucinaciones también han sido reportados.

Cardiovasculares: taquicardia, hipertension y cambios en electrocardiograma que incluyen prolongacion del

intervalo QT. Se ha presentado hipotension, pero no se ha reportado hipotension ortostatica severa. Sin embargo,

Eueden ser requeridas medidas de soporte, incluyendo la administracion de vasopresores I.V., como norepinefrina.

; a epinefrina no debe ser usada, debido a que el haloperidol puede bloguear el efecto vasoconstrictor de este
4rmaco.

Reacciones autondmicas: boca seca, vision borrosa, retencion urinaria, incontinencia, diaforesis y priapismo han

sido reportados.

Reacciones hematolégicas: leucopenia y leucocitosis media y usualmente temporal, disminuciones minimas en

la cuenta de los globulos rojos, anemia o una tendencia hacia la linfomonocitosis.

Efectos hepaticos: dafio en la funcion del higado y/o ictericia.

Endocrinos: irregularidades menstruales, mastalgia, hiponatremia, hipoglucemia, hiperglucemia, incremento en

la libido, impotencia, ginecomastia, obstrucciones en el pecho y cambios en la concentracion de azlcares en

sangre.

E_fectos? gastrointestinales: pirosis, nauseas, vomito, anorexia, pérdida de peso, constipacion, diarrea e
ipersalivacion.

Efectos diversos: otros efectos inusuales encontrados incluyen edema periférico, hipocolesterolemia, alopecia,

laringospasmos, broncospasmos y respiracion profunda incrementada y estasis de neumonia.

Reacciones dermatoldgicas: maculopapular y casos aislados de fotosensibilidad y pérdida de cabello.

La hiperamonemia se ha reportado en un nifio de 5 y medio afios de edad con citrulinemia, después del tratamien-

to con haloperidol.

Sindrome neuroléptico maligno: como con otros farmacos neurolépticos, puede presentarse este sindrome con

el uso de haloperidol.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

El empleo de haloperidol puede producir reacciones disténicas particularmente en nifios y adolescentes. Por esta
razon se debe utilizar con extrema precaucion en nifios. El haloperidol puede también causar reacciones
extrapiramidales graves en pacientes con hipertiroidismo.

Debe utilizarse con precaucion o evitarse su uso en pacientes con insuficiencia vascular cerebral y de la funcion
respiratoria; asi como en los que presentan glaucoma de angulo cerrado, antecedentes de ictericia, parkinsonis-
mo, diabetes mellitus, hipotiroidismo, miastenia grave, ileon paralitico, hiperplasia prostatica o retencion urinaria.



Los pacientes debilitados son mas propensos a los efectos adversos, asi como los de edad avanzada,
especialmente los pacientes que padecen demencia.
Se recomienda una revision ocular de los pacientes en tratamiento a largo plazo, asi como evitar una exposicion
directa a la luz solar.
Los efectos del haloperidol sobre el centro del vomito pueden enmascarar los sintomas de sobredosificacion de
otros farmacos o de otros trastornos como la obstruccion intestinal. La administracion a temperaturas extremas es
peligrosa pues las fenotiazinas alteran la regulacion de la temperatura corporal.
Se debe utilizar con precaucion en presencia de una infeccion aguda o leucopenia. Se recomienda realizar un
recuento hemético si el paciente desarrolla una infeccion inexplicable o fiebre.
Su empleo al final del embarazo puede producir intoxicacion del recién nacido. La administracion de este tipo de
farmaco puede prolongar el parto y su administracion debe aplazarse hasta que el cuello esté dilatado 3-4 cm.
Un ntimero de casos de bronconeumonia, algunos fatales, se ha presentado con el uso de farmacos antipsicoti-
cos, incluyendo haloperidol. Se ha postulado que el letargo y disminucion de la sensacion de sed, debido a la
inhibicion central, puede conducir a deshidratacion, hemoconcentracion y ventilacion pulmonar reducida. Por lo
tanto, si los signos y sintomas mencionados aparecen, especialmente en ancianos, el médico debe establecer
Euntualmente una terapia de alivio.

aingesta de alcohol con este farmaco debe evitarse, debido a los posibles efectos aditivos y de hipotension que
Eueden presentarse.

| haloperidol puede deteriorar las habilidades mentales y/o fisicas requeridas para la ejecucion de tareas

eligrosas como: operar maquinaria o conducir vehiculos de motor. El paciente debe ser informado y se le debe
indicar la suspension de dichas actividades hasta que se conozca su susceptibilidad al mismo.
Aungue no ha sido reportado con haloperidol, la disminucion de colesterol en suero y/o cambios cutaneos y
oculares han sido reportados en pacientes que recibieron farmacos quimicamente relacionados.
Debe administrarse con precaucion en pacientes:
Con desdrdenes cardiovasculares severos, debido a que tienen la posibilidad de experimentar hipotension
pasajera y/o precipitacion de dolor anginal. Si ocurre hipotension y se requiere de un vasopresor se puede utilizar
metaraminol, fenilefrina o norepinefrina.
Que reciban medicamentos anticonvulsivantes, con un historial de convulsiones o con anormalidades en
electroencefalograma. Si estd indicado, una adecuada terapia anticonvulsionante debe ser mantenida
concomitantemente.
Que reciban anticoagulantes.
Si se requiere medicacion concomitantemente antiparkinsoniana, ésta debe continuarse después de la
descontinuacién de haloperidol, debido a la diferencia en las velocidades de excrecion. Si ambos farmacos son
descontinuados simultaneamente pueden presentarse sintomas extrapiramidales.
Tomar en cuenta la posibilidad de un incremento en la presion intraocular cuando farmacos anticolinérgicos,
incluyendo los agentes antiparkinson, son administrados concomitantemente con haloperidol. Si manifestaciones
de discinesias tardias son detectadas durante el uso del farmaco, éste debe ser descontinuado.

CONTRAINDICACIONES:

El ha[op?ridol esta contraindicado: en pacientes con historial de hipersensibilidad al farmaco o cualquiera de sus
excipientes.

En pacientes con epilepsia, insuficiencia hepatica o renal.

En estados comatosos y depresion del sistema nervioso central, debido a alcohol u otros farmacos depresivos.
En padecimientos espasticos, lesiones en ganglio basal y sindrome de Parkinson, excepto en el caso de
discinesias debidas al tratamiento con levodopa.

En pacientes seniles con sintomas parkinsonianos preexistentes.

Durante el embarazo y la lactancia.

INTERACCIONES:

No se recomienda el uso concomitante de Ornitral® con otros medicamentos que contengan antipsicéticos tales
como la olanzapina o las fenotiacinas, debido a que puede incrementarse la intensidad de las reacciones adversas
como la somnolencia, la sedacion y la hipotension ortostatica. Igualmente, pueden potenciarse los efectos
extrapiramidales.

La carbamazepina y la rifampicina son potentes inductores de las isoenzimas del citocromo P450 y pueden reducir
las concentraciones plasmaticas del haloperidol hasta en un 50% al aumentar su metabolismo y aunque no ha
datos precisos otros inductores del P450 como los barbitdricos pueden aumentar el aclaramiento de haloperidol.
Por lo tanto, si alguno de estos farmacos es utilizado en combinacion con el haloperidol, se deben monitorizar los
niveles plasmaticos de este, aumentando las dosis si fuese necesario. De la misma manera, si se descontintia un
tratamiento con estos farmacos inductores, las concentraciones plasmaticas de haloperidol deben ser monitoriza-
das reduciéndose las dosis de la manera mas adecuada.

Se han comunicado casos de un sindrome encefalopatico cuando se ha administrado haloperidol con litio. Se
recomienda, Eor lo tanto, la monitorizacion de los niveles plasmaticos de litio en los pacientes tratados concomitan-
temente con haloperidol.

En algun caso, se ha observado una interferencia de haloperidol con los anticoagulantes orales. Se recomienda
Erecaucién si se prescribe el haloperidol a pacientes anticoagulados. . .

n general los neurolépticos, incluyendo el haloperidol, ‘deben ser utilizados con precaucion cuando se
administran a pacientes bajo tratamiento antihipertensivo debido a que pueden potenciarse los efectos de ambas
medicaciones. Por el contrario, el haloperidol interfiere con los efectos antihipertensivos de la guanetidina.

En algunos casos, la administracion concomitante de haloperidol y guanetidina ha producido demencia, aunque no
ha sido establecida la relevancia de esta interaccion.

RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA:

El haloperidol se clasifica dentro de la categoria C de riesgo en el embarazo. Se han comunicado dos casos de
malformaciones de las extremidades cuando se utilizo el haloperidol en el primer trimestre de la gestacion, aunque
no se ha podido establecer una relacion causal. El haloperidol solo debe usarse durante el embarazo si los
beneficios para la madre superan el posible riesgo para el feto.

SOBREDOSIFICACION Y TRATAMIENTO:
Sintomas: las manifestaciones consisten en una exageracion de los ya conocidos efectos farmacoldgicos y de las
reacciones adversas. Los sintomas mas relevantes son: reacciones extrapiramidales severas, hipotension y
sedacion. Una reaccion extrapiramidal se hace manifiesta por rigidez muscular y temblor generalizado o
localizado. También puede producirse hipertension mas que hipotension. En casos extremos, el paciente puede
parecer comatoso con depresion respiratoria € hipotension lo suficientemente severa como para producir un
estado similar al shock. Deberia considerarse el riesgo de arritmias ventriculares, posiblemente asociadas con
iIJ_roIongacién del intervalo QT.

ratamiento: no existe un antidoto especifico. El tratamiento consiste en medidas de sostén pero se aconseja el
lavado géstrico o la induccion de émesis (a menos que el paciente se encuentre confuso, comatoso o convulsivo)
seguido de la administracion de carbon activado. En pacientes comatosos, se debera establecer una via aérea
permeable mediante una via orofaringea o un tubo endotraqueal. La depresion respiratoria puede requerir
respiracion artificial.
Se debera controlar el electrocardiograma (ECG) y los signos vitales, este monitoreo deberia continuar hasta que
el ECG sea normal. Las arritmias severas deberan tratarse con medidas antiarritmicas apropiadas. El colapso
circulatorio y la hipotension deberan ser contrarrestadas mediante el uso de fluidos intravenosos, plasma o
albumina concentrada y agentes vasopresores como dopamina o noradrenalina. No deberia usarse adrenalina, ya
que puede producir profunda hipotension en presencia del haloperidol. En casos de severas reacciones
extrapiramidales, se deberd administrar por via parenteral medicacion antiparkinsoniana (ej.: mesilato de
benzotropina 1a2mg Mo IV).
En caso de sobredosis concurrir al centro asistencial mas proximo o comunicarse con el Centro de Intoxicaciones.

DOSIFICACION Y VIA DE ADMINISTRACION:
Ornitral® Solucion oral y tabletas: via de administracion: oral.
Adultos: iniciar con 1 a 15 mg divididos en 3 tomas al dia; ajustar la dosis de acuerdo con la respuesta y
necesidades; para manifestaciones psicoticas leves o minimas, dosis de 2.5 a 5 mg/dia; para sintomatologia
Esicética crénica, dosis de 5 a 20 mg/dia; para la psicosis aguda, de 10 a 60 mg por dia.

a dosis maxima puede ser hasta de 100 mg en 24 horas.
En ancianos se reducira la dosis a la mitad o la tercera parte.
Nifios: de 3 a 12 arios o entre 15 a 40 kg de peso, la dosis media de 0.05 mg/kg de peso/dia, divididos en dos o
tres tomas y aumentar de acuerdo con las necesidades y tolerancia, se puede aumentar 0.5 mg cada cinco a siete
dias hasta [legar a un maximo de 0.15 mg/kg de peso divididos en 3 tomas al dia.

PRESENTACIONES:

Ornitral® Solucién Oral:

Caja conteniendo 1 frasco gotero con 15 mL.
Ornitral® Tabletas de 2 mg /5 mg / 10 mg:
Caja conteniendo 3 blisteres de 10 tabletas.
Caja conteniendo 10 blisteres de 10 tabletas.

LEYENDAS DE PROTECCION:

Venta por receta médica.

Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifios.
Consérvese en lugar fresco y seco entre 25 - 30°C.

Fabricante y Titular:
[Llrljﬁ ABORATORIO LABORATORIO LAPROFAR, S.R.L.

L
C/2da. Av. Los Restauradores No.1,
) m Sabana Perdida, Santo Domingo Norte.




