
 

Een Direct Healthcare Professional Communication (DHPC) is een 
schrijven dat naar de gezondheidszorgbeoefenaars wordt 
gezonden door de farmaceutische firma’s, om hen te informeren 
over mogelijke risico’s, opgetreden tijdens het gebruik van 
bepaalde geneesmiddelen, alsook over de maatregelen of de 
aanbevelingen om deze risico’s te beperken. De bedoeling van dit 
soort communicatie is de gezondheidszorgbeoefenaars zo goed 
mogelijk te informeren om de gebruiksveiligheid te verbeteren in 
het kader van het correct gebruik van geneesmiddelen. Voor de 
verspreiding dienen de firma’s hun voorstel voor de DHPC voor te 
leggen aan de bevoegde autoriteiten ter goedkeuring. 
 
Deze DHPC’s zijn specifiek bestemd voor artsen en apothekers. 
Aangezien de DHPC’s wel toegankelijk zijn voor het publiek, 
verzoeken wij patiënten die naar aanleiding van het vernemen van 
deze informatie vragen hebben, hun arts of apotheker te 
raadplegen. 









 
 

 
 

 

HALDOL tabletten en drank 

 

 

Therapeutische indicaties 

 

Volwassen patiënten van 18 jaar en ouder 

 

• Behandeling van schizofrenie en schizoaffectieve stoornis. 

• Acute behandeling van delirium wanneer niet-farmacologische behandelingen 

hebben gefaald. 

• Behandeling van matige tot ernstige manische episoden geassocieerd met bipolaire 

stoornis type I. 

• Behandeling van acute psychomotorische agitatie geassocieerd met een 

psychotische stoornis of manische episoden van bipolaire stoornis type I. 

• Behandeling van aanhoudende agressie en psychotische symptomen bij patiënten 

met matige tot ernstige ziekte van Alzheimer of vasculaire dementie wanneer niet-

farmacologische behandelingen hebben gefaald en wanneer er een risico bestaat 

dat de patiënt een gevaar vormt voor zichzelf of anderen. 

• Behandeling van ticstoornissen, waaronder het syndroom van Gilles de la Tourette, 

bij patiënten met ernstige beperkingen nadat educatieve, psychologische en andere 

farmacologische behandelingen hebben gefaald. 

• Behandeling van milde tot matige chorea bij de ziekte van Huntington, wanneer 

andere geneesmiddelen niet werkzaam zijn of niet worden verdragen. 

 

Pediatrische patiënten 

 

Behandeling van: 

• Schizofrenie bij adolescenten van 13 tot en met 17 jaar wanneer andere 

farmacologische behandelingen gefaald hebben of niet worden verdragen. 

• Aanhoudende, ernstige agressie bij kinderen en adolescenten van 6 tot en met 17 

jaar met autisme of een pervasieve ontwikkelingsstoornis, wanneer andere 

behandelingen gefaald hebben of niet worden verdragen. 

• Ticstoornissen, waaronder het syndroom van Gilles de la Tourette, bij kinderen en 

adolescenten van 10 tot en met 17 jaar met ernstige beperkingen nadat 

educatieve, psychologische en andere farmacologische behandelingen hebben 

gefaald. 

  

Dosering en wijze van toediening 

 

Dosering 

 

Volwassenen 

 

Een lage startdosis wordt aanbevolen welke vervolgens kan worden aangepast aan de 

hand van de respons van de patiënt. Patiënten dienen altijd met de laagst mogelijke, 

effectieve onderhoudsdosis te worden behandeld (zie rubriek 5.2). 
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Tabel 1: Haloperidol dosisaanbevelingen voor volwassenen van 18 jaar en ouder 

 

Behandeling van schizofrenie en schizoaffectieve stoornis 

• 2 tot 10 mg/dag oraal, als enkele dosis of verdeeld over 2 doses. Patiënten met een 

eerste psychotische episode in het kader van schizofrenie reageren meestal op 2 tot 

4 mg/dag, terwijl patiënten die meerdere psychotische episoden in het kader van 

schizofrenie hebben doorgemaakt doses tot 10 mg/dag nodig kunnen hebben. 

• De dosis kan om de 1 tot 7 dagen worden aangepast. 

• Doses boven de 10 mg/dag blijken geen betere werkzaamheid te vertonen dan lagere 

doses bij de meerderheid van de patiënten, en kunnen resulteren in een verhoogde 

incidentie van extrapiramidale symptomen. Wanneer een dosis van meer dan 10 mg/dag 

in aanmerking wordt genomen, moeten de voordelen en risico's voor de individuele 

patiënt tegen elkaar afgewogen worden.  

• De maximale dosis is 20 mg/dag, omdat bij behandeling met hogere doses de 

veiligheidsrisico's zwaarder wegen dan de klinische voordelen. 

 

Acute behandeling van delirium wanneer niet-farmacologische behandelingen 

hebben gefaald 

• 1 tot 10 mg/dag oraal, als enkele dosis of verdeeld over 2 tot 3 doses. 

• De behandeling moet starten met de laagst mogelijke dosis en de dosis moet met 

tussenpozen van 2 tot 4 uur stapsgewijs aangepast worden tot maximaal 10 mg/dag als 

de agitatie aanhoudt. 

 

Behandeling van matige tot ernstige manische episoden bij bipolaire stoornis type I 

• 2 tot 10 mg/dag oraal, als enkele dosis of verdeeld over 2 doses. 

• De dosis kan om de 1 tot 3 dagen worden aangepast. 

• Doses boven de 10 mg/dag blijken geen betere werkzaamheid te vertonen dan lagere 

doses bij de meerderheid van de patiënten, en kunnen resulteren in een verhoogde 

incidentie van extrapiramidale symptomen. Wanneer een dosis van meer dan 10 mg/dag 

in aanmerking wordt genomen, moeten de voordelen en risico's voor de individuele 

patiënt tegen elkaar afgewogen worden.  

• De maximale dosis is 15 mg/dag, omdat bij behandeling met hogere doses de 

veiligheidsrisico's zwaarder wegen dan de klinische voordelen. 

• Het moet vroeg in de behandeling beoordeeld worden of het gebruik van HALDOL moet 

worden voortgezet (zie rubriek 4.4). 

 

Behandeling van acute psychomotorische agitatie bij psychotische stoornis of 

manische episoden van bipolaire stoornis type I 

• 5 tot 10 mg oraal, indien nodig herhalen na 12 uur tot maximaal 20 mg/dag. 

• Het moet vroeg in de behandeling beoordeeld worden of het gebruik van HALDOL moet 

worden voortgezet (zie rubriek 4.4). 

• Voor de dosisconversie bij een overgang van haloperidol intramusculaire injectie op 

HALDOL oraal moet in eerste instantie een ratio van 1:1 te gehanteerd worden, gevolgd 

door een dosisaanpassing op basis van de klinische respons. 

 

Behandeling van aanhoudende agressie en psychotische symptomen bij patiënten 

met matige tot ernstige ziekte van Alzheimer of vasculaire dementie wanneer niet-

farmacologische behandelingen hebben gefaald en er een risico bestaat dat de 

patiënt een gevaar vormt voor zichzelf of anderen 

• 0,5 tot 5 mg/dag oraal, als enkele dosis of verdeeld over 2 doses. 

• De dosis kan om de 1 tot 3 dagen worden aangepast. 

• De noodzaak van voortzetting van de behandeling moet na uiterlijk 6 weken worden 

herbeoordeeld. 
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Behandeling van ticstoornissen, waaronder het syndroom van Gilles de la Tourette, 

bij patiënten met ernstige beperkingen nadat educatieve, psychologische en andere 

farmacologische behandelingen geen resultaat hebben gehad 

• 0,5 tot 5 mg/dag oraal, als enkele dosis of verdeeld over 2 doses. 

• De dosis kan om de 1 tot 7 dagen worden aangepast. 

• De noodzaak van voortzetting van behandeling moet om de 6 tot 12 maanden worden 

herbeoordeeld. 

 

Behandeling van milde tot matige chorea bij de ziekte van Huntington, wanneer 

andere geneesmiddelen niet werkzaam zijn of niet worden verdragen 

• 2 tot 10 mg/dag oraal, als enkele dosis of verdeeld over 2 doses. 

• De dosis kan om de 1 tot 3 dagen worden aangepast. 

 

 

HALDOL drank moet gebruikt worden voor eenmalige doses die niet mogelijk zijn met 

HALDOL tabletten. 

 

2 mg/ml drank: 

 

De HALDOL 2 mg/ml drank in een container met druppelpipet is bedoeld om te worden 

gebruikt voor eenmalige doses tot 2 mg haloperidol (gelijk aan 20 druppels).  

 

Het aantal druppels dat bij gebruik van HALDOL 2 mg/ml drank nodig is voor een 

bepaalde eenmalige dosis, wordt aangegeven in Tabel 2. 

 

Tabel 2: Conversietabel voor HALDOL 2 mg/ml drank 

 

 

mg 

haloperidol 

Aantal druppels HALDOL

(container met 

druppelpipet) 

0,1 mg 1 druppel 

0,2 mg 2 druppels 

0,3 mg 3 druppels 

0,4 mg 4 druppels 

0,5 mg 5 druppels 

1 mg 10 druppels 

2 mg 20 druppels 

 

 

Stopzetten van de behandeling 

 

Het is raadzaam haloperidol geleidelijk af te bouwen (zie rubriek 4.4). 

 

Vergeten dosis 

 

Geadviseerd wordt dat een patiënt die een dosis heeft vergeten de volgende dosis 

volgens schema inneemt en geen dubbele dosis inneemt.  
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Speciale populaties 

 

Ouderen  

 

Voor oudere patiënten worden de volgende startdoses van haloperidol aanbevolen: 

 

• Behandeling van aanhoudende agressie en psychotische symptomen bij patiënten 

met matige tot ernstige ziekte van Alzheimer of vasculaire dementie wanneer niet-

farmacologische behandelingen hebben gefaald en wanneer er een risico bestaat 

dat de patiënt een gevaar vormt voor zichzelf of anderen – 0,5 mg/dag. 

• Alle overige indicaties – de helft van de laagste dosis voor volwassenen. 

 

De dosis van haloperidol kan worden aangepast aan de respons van de patiënt. Het 

wordt aanbevolen om de dosis bij ouderen voorzichtig en geleidelijk op te titreren. 

  

De maximale dosis bij oudere patiënten is 5 mg/dag. 

 

Doses hoger dan 5 mg/dag dienen enkel overwogen te worden bij patiënten die hogere 

doses verdragen hebben en na herbeoordeling van de voordelen en risico's voor de 

individuele patiënt. 

 

Nierinsufficiëntie 

 

De invloed van nierinsufficiëntie op de farmacokinetiek van haloperidol is niet 

onderzocht. Er wordt geen dosisaanpassing aanbevolen, doch voorzichtigheid is geboden 

bij de behandeling van patiënten met nierinsufficiëntie. Echter, patiënten met ernstige 

nierinsufficiëntie kunnen een lagere startdosis nodig hebben, met daaropvolgend 

dosisaanpassingen met kleinere verhogingen en met grotere tussenpozen dan bij 

patiënten zonder nierinsufficiëntie (zie rubriek 5.2). 

 

Leverinsufficiëntie  

 

De invloed van leverinsufficiëntie op de farmacokinetiek van haloperidol is niet 

onderzocht. Aangezien haloperidol uitgebreid in de lever wordt gemetaboliseerd, wordt 

aanbevolen de startdosis te halveren en de dosis met kleinere stappen te verhogen en 

met langere tussenpozen aan te passen dan bij patiënten zonder leverinsufficiëntie (zie 

rubrieken 4.4 en 5.2). 
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Pediatrische patiënten 

 

Tabel 3: Haloperidol dosisaanbevelingen voor pediatrische patiënten  

 

Behandeling van schizofrenie bij adolescenten van 13 tot en met 17 jaar 

wanneer andere farmacologische behandelingen gefaald hebben of niet worden 

verdragen 

• De aanbevolen dosis is 0,5 tot 3 mg/dag en wordt oraal in meerdere doses (2 tot 

3 maal per dag) toegediend. 

• Het wordt aanbevolen de voordelen en risico’s per patiënt af te wegen wanneer een 

dosis van meer dan 3 mg/dag worden overwogen. 

• De maximale aanbevolen dosis is 5 mg/dag. 

• De duur van de behandeling moet per patiënt worden geëvalueerd. 

 

Behandeling van aanhoudende, ernstige agressie bij kinderen en adolescenten 

van 6 tot en met 17 jaar met autisme of een pervasieve ontwikkelingsstoornis, 

wanneer andere behandelingen gefaald hebben of niet worden verdragen 

• De aanbevolen dosis is 0,5 tot 3 mg/dag bij kinderen van 6 tot en met 11 jaar en 

0,5 tot 5 mg/dag bij adolescenten van 12 tot en met 17 jaar, en wordt oraal in 

meerdere doses (2 tot 3 maal per dag) toegediend.  

• De noodzaak van voortzetting van behandeling moet na 6 weken worden 

herbeoordeeld. 

 

Behandeling van ticstoornissen, waaronder het syndroom van Gilles de la 

Tourette, bij kinderen en adolescenten van 10 tot en met 17 jaar met ernstige 

beperkingen nadat educatieve, psychologische en andere farmacologische 

behandelingen hebben gefaald 

• De aanbevolen dosis is 0,5 tot 3 mg/dag bij kinderen en adolescenten van 10 tot en 

met 17 jaar, en wordt oraal in meerdere doses (2 tot 3 maal per dag) toegediend. 

• De noodzaak van voortzetting van behandeling moet om de 6 tot 12 maanden 

worden herbeoordeeld. 

 

 

 

De veiligheid en werkzaamheid van HALDOL tabletten en HALDOL drank zijn niet 

vastgesteld bij kinderen jonger dan de leeftijden die zijn vermeld bij de indicaties. Er zijn 

geen gegevens beschikbaar voor kinderen jonger dan 3 jaar. 

 

 

Wijze van toediening  

 

Tabletten: 

 

HALDOL tabletten zijn voor oraal gebruik. 

 

Drank: 

 

HALDOL drank is voor oraal gebruik. De drank mag met water worden gemengd om de 

toediening van de dosis te bevorderen, maar mag niet worden gemengd met een andere 

vloeistof. De verdunde oplossing moet onmiddellijk worden ingenomen.
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HALDOL oplossing voor injectie 

 

 

Therapeutische indicaties 

 

HALDOL oplossing voor injectie is geïndiceerd bij volwassen patiënten voor: 

 

• Het snel onder controle krijgen van ernstige acute psychomotorische agitatie 

geassocieerd met een psychotische stoornis of manische episoden van een bipolaire 

stoornis type I, wanneer orale therapie niet geschikt is.  

• Acute behandeling van delirium wanneer niet-farmacologische behandelingen 

hebben gefaald.  

• Behandeling van milde tot matige chorea bij de ziekte van Huntington, wanneer 

andere geneesmiddelen niet werkzaam zijn of niet worden verdragen, en orale 

therapie niet geschikt is. 

• Profylactische monotherapie of gecombineerde profylactische therapie bij patiënten 

met een matig tot hoog risico op postoperatieve nausea en braken wanneer andere 

geneesmiddelen niet werkzaam zijn of niet worden verdragen. 

• Gecombineerde behandeling van postoperatieve nausea en braken, wanneer andere 

geneesmiddelen niet werkzaam zijn of niet worden verdragen. 

 

Dosering en wijze van toediening 

 

Dosering 

 

Volwassenen 

 

Een lage startdosis wordt aanbevolen, en deze dosis moet worden aangepast aan de 

hand van de respons van de patiënt teneinde de minimale effectieve dosis te bepalen (zie 

rubriek 5.2). 

 

Tabel 1: Haloperidol dosisaanbevelingen voor volwassenen van 18 jaar en ouder 

 

Het snel onder controle krijgen van ernstige acute psychomotorische agitatie 

geassocieerd met een psychotische stoornis of manische episoden van een 

bipolaire stoornis type I, wanneer orale therapie niet geschikt is 

• 5 mg intramusculair. 

• Kan ieder uur worden herhaald totdat de symptomen voldoende onder controle zijn 

gebracht.  

• Bij het merendeel van de patiënten zijn doses tot 15 mg/dag toereikend. De 

maximale dosis bedraagt 20 mg/dag. 

• De voortzetting van het gebruik van HALDOL moet vroegtijdig tijdens de 

behandeling geëvalueerd worden (zie rubriek 4.4). De behandeling met HALDOL 

oplossing voor injectie moet worden beëindigd zodra dit klinisch geïndiceerd is. 

Indien verdere behandeling vereist is, moet orale haloperidol worden gestart met 

een dosisconversie van 1:1, gevolgd door een dosisaanpassing op basis van de 

klinische respons. 
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Acute behandeling van delirium wanneer niet-farmacologische behandelingen 

hebben gefaald 

• 1 tot 10 mg intramusculair.  

• De behandeling moet starten met de laagst mogelijke dosis en, indien agitatie 

aanhoudt, moet deze dosis met tussenpozen van 2 tot 4 uur stapsgewijs aangepast 

worden, tot maximaal 10 mg/dag. 

 

Behandeling van milde tot matige chorea bij de ziekte van Huntington, wanneer 

andere geneesmiddelen niet werkzaam zijn of niet worden verdragen, en orale 

therapie niet geschikt is 

• 2 tot 5 mg intramusculair.  

• Kan ieder uur worden herhaald totdat de symptomen voldoende onder controle zijn 

gebracht of tot maximaal 10 mg/dag. 

 

Profylactische monotherapie of gecombineerde profylactische therapie bij 

patiënten met een matig tot hoog risico op postoperatieve nausea en braken 

wanneer andere geneesmiddelen niet werkzaam zijn of niet worden verdragen  

• 1 tot 2 mg intramusculair, bij inductie of 30 minuten voordat anesthesie is 

uitgewerkt. 

 

Gecombineerde behandeling van postoperatieve nausea en braken wanneer 

andere geneesmiddelen niet werkzaam zijn of niet worden verdragen 

• 1 tot 2 mg intramusculair. 

 

 

Stopzetten van de behandeling 

 

Het is raadzaam haloperidol geleidelijk te stoppen (zie rubriek 4.4). 

 

Speciale populaties 

 

Ouderen  

 

De aanbevolen startdosis van haloperidol bij oudere patiënten is de helft van de laagste 

dosis bij volwassen. 

 

Afhankelijk van de respons van de patiënt, kunnen verdere doses worden toegediend en 

aangepast. Het wordt aanbevolen om de dosis bij ouderen voorzichtig en geleidelijk op te 

titreren. 

 

De maximale dosis is 5 mg/dag. 

 

Doses hoger dan 5 mg/dag dienen enkel overwogen te worden bij patiënten die hogere 

doses verdragen hebben en na herbeoordeling van de voordelen en risico's voor de 

individuele patiënt. 

 

Nierinsufficiëntie 

 

De invloed van nierinsufficiëntie op de farmacokinetiek van haloperidol is niet 

onderzocht. Er wordt geen dosisaanpassing aanbevolen, doch voorzichtigheid is geboden 

bij de behandeling van patiënten met nierinsufficiëntie.  
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Echter, patiënten met ernstige nierinsufficiëntie kunnen een lagere startdosis nodig 

hebben, met daaropvolgend dosisaanpassingen met kleinere verhogingen en met grotere 

tussenpozen dan bij patiënten zonder nierinsufficiëntie (zie rubriek 5.2). 

 

Leverinsufficiëntie  

 

De invloed van leverinsufficiëntie op de farmacokinetiek van haloperidol is niet 

onderzocht. Aangezien haloperidol in de lever wordt gemetaboliseerd, wordt aanbevolen 

de startdosis te halveren. Afhankelijk van de respons van de patiënt, kunnen verdere 

doses worden toegediend en aangepast (zie rubrieken 4.4 en 5.2). 

 

Pediatrische patiënten 

 

De veiligheid en werkzaamheid van HALDOL oplossing voor injectie bij kinderen en 

adolescenten jonger dan 18 jaar zijn niet vastgesteld. Er zijn geen gegevens beschikbaar. 

 

Wijze van toediening  

 

HALDOL oplossing voor injectie wordt uitsluitend aanbevolen voor intramusculair gebruik 

(zie rubriek 4.4). Voor instructies voor hantering van HALDOL oplossing voor injectie, zie 

rubriek 6.6. 
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HALDOL Decanoas oplossing voor injectie 

 

 

Therapeutische indicaties 

 

HALDOL Decanoas is geïndiceerd voor onderhoudsbehandeling van schizofrenie en 

schizoaffectieve stoornis bij volwassen patiënten die op dit moment stabiel zijn met orale 

haloperidol (zie rubriek 5.1).  

 

Dosering en wijze van toediening 

 

Het instellen van de behandeling en het titreren van de dosis dient onder nauwlettend 

klinisch toezicht plaats te vinden.  

 

Dosering 

 

De individuele dosis hangt af van zowel de ernst van de symptomen als van de huidige 

dosis orale haloperidol. Patiënten dienen altijd met de laagst mogelijke, effectieve 

onderhouds-dosis te worden behandeld. 

 

Aangezien de startdosis van haloperidoldecanoaat is gebaseerd op een veelvoud van de 

dagdosis van orale haloperidol, kan er geen specifiek advies worden gegeven voor 

overschakeling van andere antipsychotica (zie rubriek 5.1). 

 

Volwassenen van 18 jaar en ouder 

 

Tabel 1: Haloperidoldecanoaat dosisaanbevelingen voor volwassenen van  

 18 jaar en ouder 

 

Overschakeling van orale haloperidol 

• Een dosis haloperidoldecanoaat van 10 tot 15 keer de eerdere dagelijkse dosis van 

orale haloperidol wordt aanbevolen. 

• Op grond van deze conversie bedraagt de dosis haloperidoldecanoaat voor de 

meeste patiënten 25 tot 150 mg. 

 

Voortzetting van de behandeling 

• Het wordt aanbevolen de dosis haloperidoldecanoaat aan te passen met maximaal 

50 mg elke 4 weken (gebaseerd op de respons van de individuele patiënt) tot een 

optimaal therapeutisch effect wordt bereikt.  

• De meest effectieve dosis ligt naar verwachting tussen 50 tot 200 mg. 

• Het wordt aanbevolen de individuele risico's en voordelen te beoordelen wanneer 

doses van meer dan 200 mg elke 4 weken worden overwogen. 

• Een maximale dosis van 300 mg elke 4 weken dient niet te worden overschreden, 

omdat zorgen over de veiligheid zwaarder wegen dan de klinische voordelen van de 

behandeling. 

 

Toedieningsinterval 

• Gewoonlijk 4 weken tussen injecties. 

• Aanpassing van het toedieningsinterval kan noodzakelijk zijn (gebaseerd op de 

respons van de individuele patiënt). 
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Aanvulling met non-decanoaat haloperidol  

• Aanvulling met non-decanoaat haloperidol kan worden overwogen tijdens 

overschakeling op HALDOL Decanoas, bij een dosisaanpassing of bij episoden van 

exacerbatie van psychotische symptomen (gebaseerd op de respons van de 

individuele patiënt). 

• De gecombineerde totale dosis haloperidol uit beide formuleringen mag niet hoger 

zijn dan de overeenkomende maximale orale dosis haloperidol van 20 mg/dag. 

 

 

Speciale populaties 

 

Ouderen  

 

Tabel 2: Haloperidoldecanoaat dosisaanbevelingen voor oudere patiënten 

 

Overschakeling van orale haloperidol 

• Een lage dosis haloperidoldecanoaat van 12,5 tot 25 mg wordt aanbevolen. 

 

Voortzetting van de behandeling 

• Het wordt aanbevolen de dosis haloperidoldecanoaat alleen aan te passen indien 

nodig (gebaseerd op de respons van de individuele patiënt) totdat een optimaal 

therapeutisch effect wordt verkregen.  

• De meest effectieve dosis ligt naar verwachting tussen 25 tot 75 mg.  

• Doses hoger dan 75 mg elke 4 weken mogen enkel overwogen worden in patiënten 

die hogere doses verdragen hebben en na herbeoordeling van de verhouding tussen 

voordelen en risico’s van de individuele patiënt.  

Toedieningsinterval 

• Gewoonlijk 4 weken tussen injecties. 

• Aanpassing van het toedieningsinterval kan nodig zijn (gebaseerd op de respons 

van de individuele patiënt). 

 

Aanvulling met non-decanoaat haloperidol  

• Aanvulling met non-decanoaat haloperidol kan worden overwogen tijdens 

overschakeling op HALDOL Decanoas, bij een dosisaanpassing of bij episoden van 

exacerbatie van psychotische symptomen (gebaseerd op de respons van de 

individuele patiënt). 

• De gecombineerde totale dosis haloperidol uit beide formuleringen mag niet hoger 

zijn dan de overeenkomende maximale orale dosis van haloperidol van 5 mg/dag of 

de voorheen toegediende dosis orale haloperidol, in patiënten die langdurige 

behandeling met orale haloperidol gekregen hebben. 

 

 

Nierinsufficiëntie 

 

De invloed van nierinsufficiëntie op de farmacokinetiek van haloperidol is niet 

onderzocht.  

Er wordt geen dosisaanpassing aanbevolen, maar voorzichtigheid is geboden bij de 

behandeling van patiënten met nierinsufficiëntie. Echter, patiënten met ernstige 

nierinsufficiëntie kunnen een lagere startdosis nodig hebben, met daaropvolgend 

dosisaanpassingen met kleinere verhogingen en met grotere tussenpozen dan 

bij patiënten zonder nierinsufficiëntie (zie rubriek 5.2). 
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Leverinsufficiëntie  

 

De invloed van leverinsufficiëntie op de farmacokinetiek van haloperidol is niet 

onderzocht. Aangezien haloperidol uitgebreid in de lever wordt gemetaboliseerd, wordt 

aanbevolen de startdosis te halveren en de dosis met kleinere stappen te verhogen en 

met langere tussenpozen aan te passen dan bij patiënten zonder leverinsufficiëntie (zie 

rubrieken 4.4 en 5.2). 

 

Pediatrische patiënten 

 

De veiligheid en werkzaamheid van HALDOL Decanoas bij kinderen en adolescenten 

jonger dan 18 jaar zijn niet vastgesteld. Er zijn geen gegevens beschikbaar. 

 

Wijze van toediening  

 

HALDOL Decanoas is uitsluitend bedoeld voor intramusculaire toediening en mag niet 

intraveneus worden toegediend. Het wordt toegediend als een diepe intramusculaire 

injectie in de bilspier. Het wordt aanbevolen af te wisselen tussen de beide bilspieren. 

Aangezien de toediening van hoeveelheden van meer dan 3 ml oncomfortabel is voor de 

patiënt, worden dergelijke grote hoeveelheden niet aanbevolen. 

Voor instructies voor hantering van HALDOL Decanoas, zie rubriek 6.6. 
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