Haloperidol, solucion inyectable, 5 mg/ml, vial

o ampolla, 1 ml

Nivel de prescripcion:

1]

Cadigo institucional:

816

Principio activo:

Haloperidol. (World Health Organization, 2023)
Forma farmacéutica:

Solucioén inyectable.

Concentracion:

5 mg/ ml.

Caédigo ATC:

NO5ADO1. (World Health Organization, 2023)
Dosis Diaria Definida:

8 mg. (World Health Organization, 2023)

Dosis:

Adultos:

Control rapido de la agitacion psicomotora aguda grave asociada a trastornos
psicoticos o episodios maniacos del trastorno bipolar I, cuando el tratamiento oral
no se considera adecuado: 5 mg, repetir cada hora hasta conseguir control
adecuado de los sintomas.

Dosis maxima: 20 mg/ dia.

Tratamiento urgente del sindrome confusional que no responde a terapias no
farmacoldgicas:

1-10 mg ajustar a incrementos a intervalos de 2 a 4 horas si continla la agitacion.

Dosis maxima: 10 mg/dia.
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medicamentos resultan ineficaces o no se toleran y el tratamiento oral no se
considera adecuado: 2-5 mg repetir cada hora hasta control de los sintomas.

Dosis maxima: 10 mg/ dia.

Profilaxis, en monoterapia o politerapia, de las nduseas y vomitos postoperatorios
en pacientes de riesgo moderado o alto, cuando otros medicamentos resultan
ineficaces 0 no se toleran: 1-2 mg en el momento de la induccion o 30 minutos antes
del final de la anestesia.

Tratamiento en politerapia de las nauseas y voémitos postoperatorios cuando otros
medicamentos resultan ineficaces o no se toleran: 1-2 mg. (Esteve Pharmaceuticals,
S.A, 2020)

Via de administracion:

Intramuscular.

Indicaciones de uso:

Tratamiento de pacientes adultos en los siguientes casos: Control rapido de la
agitacion psicomotora aguda grave asociada a trastornos psicoticos o episodios
maniacos del trastorno bipolar I, cuando el tratamiento oral no se considera
adecuado.

Tratamiento urgente del sindrome confusional que no responde a terapias no
farmacoldgicas.

Tratamiento de la corea de Huntington leve o moderada, cuando otros
medicamentos resultan ineficaces o no se toleran y el tratamiento oral no se
considera adecuado.

Profilaxis, en monoterapia o politerapia, de las nduseas y vomitos postoperatorios
en pacientes de riesgo moderado o alto, cuando otros medicamentos resultan

ineficaces o no se toleran.
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medicamentos resultan ineficaces o no se toleran. (Esteve Pharmaceuticals, S.A,
2020)

Reacciones adversas:

Frecuencia no definida:

Sintomas extrapiramidales, acatisia, distonia, rigidez muscular, sindrome
neuroléptico maligno (poco frecuente pero grave), parkinsonismo, discinesia tardia.
Comun:

Efectos anticolinérgicos, sedacion, aumento de peso, disfuncién eréctil,
oligomenorrea o amenorrea.

Menos comun:

Hipotension ortostatica (después de inyeccion intramuscular), taquicardia, agitacion,
ansiedad, edema cerebral, depresion, mareos, euforia, dolor de cabeza, insomnio,
poiquilotermia, inquietud, debilidad, confusion. Anorexia, estrefiimiento, dispepsia,
ileo, disminucion del reflejo nauseoso, opacidades del cristalino (uso prolongado).
Poco comun:

Cambios de electrocardiograma, fotosensibilidad, prurito, diarrea, discrasia
sanguinea, trastorno eyaculatorio, galactorrea.

Extrafno:

Convulsion, ictericia colestasica, priapismo. (Medscape, a)

Precauciones de uso:

Tratamiento de pacientes de edad avanzada con haloperidol se asocia también a
un incremento de la mortalidad.

No esta indicado en el tratamiento de los trastornos del comportamiento
relacionados con la demencia.

Se han notificado casos de prolongacion del intervalo QTc y/o arritmias
ventriculares, ademas de muerte subita, con haloperidol. Se recomienda realizar un

electrocardiograma basal antes de la administracion intramuscular.
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cerebrovasculares.

Relacionado con la aparicion de sindrome neuroléptico maligno.

Puede aparecer discinesia tardia en algunos pacientes en tratamiento prolongado
o tras la suspension del medicamento.

Pueden aparecer sintomas extrapiramidales (p. ej., temblor, rigidez, hipersalivacion,
bradicinesia, acatisia y distonia aguda).

Se recomienda precaucion en pacientes con epilepsia y en otras alteraciones que
predispongan a las convulsiones (p. €j., abstinencia alcohdlica y dafio cerebral).
Como el haloperidol se metaboliza en el higado, se recomienda reducir la dosis
inicial a la mitad y extremar las precauciones en pacientes con insuficiencia
hepatica.

La tiroxina puede potenciar la toxicidad del haloperidol.

En la esquizofrenia, la respuesta al tratamiento antipsicoético puede ser tardia.

Se recomienda no utilizar haloperidol en monoterapia en pacientes en los que la
depresion sea predominante. Puede combinarse con antidepresivos para tratar
aquellos trastornos en los que coexistan depresion y psicosis.

Existe un riesgo, en el tratamiento de los episodios maniacos del trastorno bipolar,
de que el paciente pase de la mania a la depresion. Es importante vigilar el posible
cambio a un episodio depresivo y los correspondientes riesgos que conlleva, tales
como tendencias suicidas, a fin de actuar si tal cambio se produce.

Precaucién en pacientes que sean metabolizadores lentos del citocromo P450
(CYP) 2D6 y a los que se coadministra un inhibidor de la CYP3A4. (Esteve
Pharmaceuticals, S.A, 2020)

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad documentada.
Depresion toxica grave del sistema nervioso central o estados comatosos por

cualquier causa.



‘h_\ Instituto Guatemalteco de
; (k »\+ Seguridad Social
c1GSSs
Enfermedad de Parkinson
Demencia con cuerpos de Lewy. (Esteve Pharmaceuticals, S.A, 2020) (Medscape,
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Interacciones:

Serias:

Adagrasib, amiodarona, amisulprida, amitriptilina, amoxapina, anagrelida,
apalutamida, apomorfina, triéxido de arsénico, arteméter/lumefantrina, avapritinib,
axitinib, benzohidrocodona/acetaminofén, bosutinib, bromocriptina, buprenorfina,
buprenorfina bucal, implante subdérmico de buprenorfina, buprenorfina
transdérmica, buprenorfina, inyeccion de accidon prolongada, cabergolina, oxibatos
de calcio/magnesio/potasio/sodio, carbamazepina, ceritinib, cloranfenicol,
clorpromazina, citalopram, claritromicina, clomipramina, cobimetinib, crizotinib,
dacomitinib, desflurano, desipramina, dofetilida, dopamina, doxepina, dronedarona,
droperidol, elastrante, eliglustat, encorafenib, entrectinib, epinefrina, epinefrina
racémica, eribulina, base de eritromicina, etilsuccinato de eritromicina, lactobionato
de eritromicina, estearato de eritromicina, fentanilo, fentanilo intranasal, fentanilo
transdérmico, fentanilo transmucoso, fexinidazol, fingolimod, fluconazol, fluoxetina,
flufenazina, formoterol, fosfenitoina, givosiran, vidriodegib, hidrocodona, sulfato de
hidroxicloroquina, idealisib, imipramina, indinavir, infigratinib, inotuzumab,
isoflurano, ivabradina, ivosidenib, ketoconazol, lemborexante, levodopa,
levoketoconazol, lisurida, lofepramina, lopinavir, lumefantrina, Iurbinectedina,
macimorelina, maprotilina, metildopa, metoclopramida intranasal, midazolam
intranasal, mifepristona, mobocertinib, moxifloxacina, naloxegol, neratinib, nilotinib,
nortriptilina, octreotida, octreotida (antidoto), olaparib, olopatadina intranasal,
omaveloxolona, ondansetron, oxaliplatino, pacritinib, panobinostato, paroxetina,
pemigatinib, perfenazina, pexidartinib, fenitoina, pitolisante, posaconazol,
pramipexol, proclorperazina, promazina, prometazina, protriptilina, quinidina,
quinupristina/dalfopristina, ribociclib, romidepsina, ropeginterferon alfa 2b, ropinirol,

safinamida, saquinavir, selinexor, selumetinib, sevoflurano, siponimod, oxibato de
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sodio, sufentanilo sublingual, tazemetostato, tetrabenazina, tioridazina, toremifeno,
trazodona, trifluoperazina, trimipramina, tucatinib, bromuro de umeclidinio/vilanterol
inhalado, vandetanib, vemurafenib, venetoclax, vilanterol/furoato de fluticasona
inhalado, voxelotor, ziprasidona.

Supervisar de cerca:

Abiraterona, abobotulinumtoxinaA, acalabrutinib, aclidinio, acrivastina, albuterol,
alfentanilo, alfuzosina, almotriptan, alprazolam, amifampridina, amitriptilina,
amobarbital, amoxapina, combinaciones de anticolinérgicos y sedantes,
apomorfina, arformoterol, aripiprazol, armodafinilo, arteméter, asenapina,
asenapina transdérmica, atazanavir, atogepante, atomoxetina, atracurio, atropina,
atropina intravenosal/intramuscular, avanaflo, avapritinib, azelastina, azitromicina,
baclofeno, bedaquilina, alcaloides de belladona, belladona y opio, belzutifan,
benperidol, benzohidrocodona/acetaminofén, benzofetamina, benzotropina,
bosentan, bosutinib, brexanolona, brexpiprazol, brimonidina, brivaracetam,
bromfeniramina, buprenorfina, buprenorfina bucal, implante subdérmico de
buprenorfina, buprenorfina transdérmica, buprenorfina, inyeccién de accion
prolongada, bupropion, butabarbital, butalbital, butorfanol, cabozantinib, cafeina,
cannabidiol, capecitabina, carbamazepina, carbinoxamina, carisoprodol, carvedilol,
celecoxib, cenobamato, hidrato de cloral, clordiazepdxido, cloroquina,
clorfeniramina, clorpromazina, clorzoxazona, cimetidina, cinarizina, ciprofloxacina,
cisatracurio, clemastina, clobazam, clomipramina, clonazepam, clonidina,
clorazepar, clozapina, cobicistat, codeina, conivaptan, crizotinib, crofelemer,
ciclizina, ciclobenzaprina, ciproheptadina, dabrafenib, dantroleno, daridorexante,
darifenacina, darunavir, dasatinib, deferasirox, deflazacort, degarélix, desflurano,
desipramina, desvenlafaxina, deutetrabenazina, dexclorfeniramina,
dexfenfluramina, dexmedetomidina, dexmetilfenidato, dextroanfetamina,
dextrometorfano, dextromoramida, diamorfina, diazepam, diazepam intranasal,
diciclomina, dietilpropion, difelikefalina, clorhidrato de difenoxina,
dihidroergotamina, dimenhidrinato, difenhidramina, clorhidrato de difenoxilato,

dipipanona, dobutamina, dolasetron, donepezilo, donepezilo transdérmico,
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dopamina, dopexamina, dosulepina, doxepina, doxilamina, dronedarona,
droperidol, duvelisib, efavirenz, elagolix, eletriptan, eliglustat,
elvitegravir/cobicistat/emtricitabina/tenofovir  disoproxilfumarato, = encorafenib,
enzalutamida, efedrina, epinefrina, epinefrina racémica, mesilatos ergoloides,
ergotamina, escitalopram, esketamina intranasal, estazolam, etanol, etomidato,
etravirina, ezogabina, fedratinib, fenfluramina, fentanilo, fesoterodina, finarenona,
flavoxato, flecainida, flibanserina, fluoxetina, flufenazina, flurazepam, fluvoxamina,
formoterol, foscarnet, fostemsavir, frovatriptan, gadobenato, ganaxolona,
gemifloxacina, gemtuzumab, gilteritinib, fenilbutirato de glicerol, glicopirrolato,
glicopirrolato inhalado, tosilato de glicopirronio tépico, goserelina, granisetron,
guanfacina, belefio, histrelina, homatropina, hidrocodona, hidromorfona,
hidroxizina, hiosciamina, aerosol de hiosciamina, ibrutinib, ifosfamida, iloperidona,
imatinib, imipramina, incobotulinumtoxinaA, indacaterol, inhalado, ipratropio, sulfato
de isavuconazonio, isoniazida, isoproterenol, isradipino, istradefilina, itraconazol,
ivacaftor, ivosidenib, ketamina, ketoconazol, ketotifeno, oftalmico, lapatinib,
lasmiditan, lemborexante, lenacapavir, lenvatinib, letermovir, leuprolida,
levalbuterol, levamlodipino, levofloxacina, levoketoconazol, levomilnacipran,
levorfanol, linezolid, lisdexanfetamina, litio, lofepramina, lofexidina, loprazolam,
Lorazepam, lorcaserina, lorlatinib, lormetazepam, loxapina, loxapina inhalada,
lumateperona, lurasidona, maprotilina, maraviroc, marijuana, mavacamten,
meclizina, mefloquina, melatonina, meperidina, meprobamato, metaproterenol,
metaxalona, metadona, metanfetamina, metocarbamol, metescopolamina,
metilendioximetanfetamina, metilergonovina, metilfenidato, metoclopramida,
metoprolol,mexiletina, midazolam, midazolam intranasal, midodrina, mifepristona,
milnacipran, mirabegron, mirtazapina, mitotano, modafinilo, morfina, agripalma,
moxonidina, nabilona, nafcilina, nalbufina, naldemedina, naratriptan, nebivolol,
nefazodona, nelfinavir, nilotinib, noradrenalina, norgestrel, nortriptilina, ofloxacina,
olanzapina, oliceridina, olodaterol inhalado, onabotulinumtoxinaA, tintura de opio,
orfenadrina, osilodrostato, osimertinib, oxaliplatino, oxazepam, oxibutinina,

oxibutinina topica, oxibutinina transdérmica, oxicodona, oximorfona, ozanimod,
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palbociclib, paliperidona, palovaroteno, pancuronio, papaveretum, papaverina,
parecoxib, paroxetina, pasireotida, pazopanib, peginterferon alfa 2b, pentazocina,
pentobarbital, perfenazina, fendimetrazina, fenelzina, fenobarbital, fentermina,
fenilefrina, fenilefrina via oral, folcodina, pimozida, pirbuterol, posaconazol,
pralidoxima, primaquina, primidona, procarbazina, proclorperazina, prometazina,
propafenona, propantelina, propofol, propranolol, propilhexedrina, protriptilina,
quazepam, quetiapina, quinacrina, quinina, quizartinib, ramelteon, ranolazina,
rapacuronio, remimazolam, ribociclib, rifabutina, rifampicina, rifapentina, rilpivirina,
rimabotulinumtoxinaB, rimegepant, risperidona, ritonavir, rizatriptan, rocuronio,
rolapitante, rucaparib, ruxolitinib, ruxolitinib tdpico, salmeterol, escopolamina,
escutelaria, secobarbital, selegilina, selpercatinib, sertralina, sevoflurano, bolsa de
pastor, sulfato de sodio/sulfato de magnesio/cloruro de potasio, sulfato de
sodio/sulfato de potasio/sulfato de magnesio, solifenacina, sonidegib, sorafenib,
escaso, estiripentol, sufentanilo, sufentanilo sublingual, sulfametoxazol,
sumatriptan, sumatriptan intranasal, sunitinib, suvorexante, tacrolimus, tadalafilo,
tamoxifeno, tamsulosina, tapentadol, tazemetostato, tecovirimat, teduglutida,
telavancina, temazepam, terbinafina, terbutalina, tetrabenazina, tezacaftor,
tioridazina, tiotixeno, timolol, tinidazol, tiotropio, tipranavir, tofacitinib, tolterodina,
topiramato, trabectedina, tramadol, tranilcipromina, trazodona, triazolam,
triclabendazol, triclofos, trifluoperazina, trihexifenidilo, trimetoprima, trimipramina,
triprolidina, triptorelina, tropisetron, cloruro de trospio, valbenazina, vardenafilo,
vecuronio, venlafaxina, vilazodona, voclosporina, voriconazol, vorinostato,
xilometazolina, yohimbina, zanubrutinib, ziconotida, ziprasidona, zolmitriptan,

zotepina. (Medscape, c)
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Embarazo y lactancia:

Embarazo:

No existen estudios bien controlados en mujeres embarazadas; hay informes de
casos de malformaciones de las extremidades observadas después del uso
materno de medicamentos junto con otros medicamentos que se sospecha tienen
potencial teratogénico durante el primer trimestre del embarazo; en estos casos no
se establecieron relaciones causales; sin embargo, dicha experiencia no excluye la
posibilidad de dafo fetal debido a la terapia; el medicamento debe usarse durante
el embarazo o en mujeres con probabilidades de quedar embarazadas solo si el
beneficio justifica claramente un riesgo potencial para el feto; Los bebés no deben
ser amamantados durante el tratamiento farmacoldégico.

Los recién nacidos expuestos a farmacos antipsicéticos durante el tercer trimestre
del embarazo corren riesgo de sufrir sintomas extrapiramidales y/o de abstinencia
después del parto; ha habido informes de agitacion, hipertonia, hipotonia, temblor,
somnolencia, dificultad respiratoria y trastornos alimentarios en estos recién
nacidos; estas complicaciones han variado en gravedad; Si bien en algunos casos
los sintomas han sido autolimitados, en otros casos los recién nacidos han requerido
apoyo en la unidad de cuidados intensivos y hospitalizacién prolongada.

Lactancia:

El farmaco se excreta con la leche materna humana; Los bebés no deben ser

amamantados durante el tratamiento farmacolégico. (Medscape, d)
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