(PEDIAMECUM AeP Haloperidol pag 11

Haloperidol es un neuroléptico potente, antagonista de los receptores
dopaminérgicos cerebrales. Como consecuencia directa del bloqueo
dopaminérgico a nivel central, haloperidol tiene un efecto sobre los trastornos
delirantes y las alucinaciones (probablemente debido a la accién sobre la
neurotransmision dopaminérgica en los sistemas limbico y mesocortical) y una
actividad sobre los ganglios basales (haz nigroestriado). Produce también una
potente sedacidn psicomotriz, que le hace apropiado para el tratamiento de la
CM mania y otros estados de agitacién. Su actividad sobre los ganglios basales

probablemente sea la causa de los efectos motores extrapiramidales (distonia,

Comité de . . . . . P
Medicamentos acatisia y parkinsonismo). Los efectos dopaminérgicos a nivel periférico

explican la actividad frente a las nauseas y los vomitos (via zona gatillo
quimiorreceptora), la relajacion de los esfinteres gastrointestinales y el
aumento de la liberacién de prolactina (por medio de la inhibicién de la
actividad del factor inhibidor de prolactina en la adenohipofisis).

USO CLIiNICO

e Esquizofrenia en adolescentes >13 afos (A).

e Agresividad intensa y persistente en nifios y adolescentes de 6 a 17 afos con autismo o
trastornos generalizados del desarrollo (A).

e Trastornos del comportamiento asociados a hiperactividad y agresividad, no respondedores a
otros antipsicéticos. (E: off-label).

 Sindrome Gilles de la Tourette en nifios >10 afios y adolescentes (A).

» Nauseas y vémitos refractarios o en pacientes paliativos (E: off-label).

DOSIS Y PAUTAS DE ADMINISTRACION

Esquizofrenia:

¢ Oral:
o 3-13 afos: inicialmente dosis de 0,5 mg/dia, repartidos en 2-3 dosis; habitualmente se
requieren dosis de 1-4 mg/dia, hasta un maximo de 6 mg/dia.
o >13 afos: inicialmente dosis de 0,5 mg/dia, repartidos en 2-3 dosis; habitualmente se
requieren dosis de 1-6 mg/dia, hasta un maximo de 15 mg/dia repartidos en 2-3 dosis.

Trastornos del comportamiento y sindrome de Gilles de la Tourette:

e Oral:
o 3-13 afos: inicialmente dosis de 0,25-0,5 mg/dia, repartidos en 2-3 dosis; habitualmente
se requieren dosis de 0,5-3 mg/dia, hasta un maximo de 3 mg/dia repartidos en 2-3 dosis.
o >13 afos: inicialmente dosis de 0,25-0,5 mg/dia, repartidos en 2-3 dosis; habitualmente
se requieren dosis de 2-6 mg/dia, hasta un maximo de 6-10 mg/dia repartidos en 2-3
dosis.

Nduseas y vomitos refractarios o en pacientes paliativos:

e Oral:
o >12 afios: 1,5 mg, 1 vez al dia, por la noche, incrementando hasta dosis de 3 mg/dia
repartidos en 2 dosis. Dosis maxima: 10 mg/dia repartidos en 2 dosis.
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e Infusion continua (intravenoso o subcutaneo):
o 1 mes-12 afos: 0,025-0,085 mg/kg/24 horas.
o >12 afos: 1,5-5 mg/24 horas.

Agresividad intensa y persistente en pacientes con autismo o trastornos generalizados del
desarrollo:

Nifios de 6 a 11 afos: 0,5-3 mg /dia (2 o 3 tomas diarias).
Adolescentes 12-17 afios: 0,5-5 mg/dia (2 o 3 tomas diarias).
Agitacion y delirio en pacientes criticos:

e Intravenoso:
o Dosis referenciadas de 0,013-0,28 mg/kg en dosis Unica y repetir en caso necesario a los
15-30 minutos (dosis maxima habitual para esta indicacién: 0,1 mg/kg).

Insuficiencia renal: dosificacidn ajustada no establecida; en hemodialisis y dialisis peritoneal no se
requiere dosis suplementaria.

Insuficiencia hepatica: dosificacion ajustada no establecida.

CONTRAINDICACIONES

 Hipersensibilidad al principio activo o a algin otro componente de la formulacion.
 Pacientes afectos de Parkinson, en pacientes con lesion de los ganglios basales, en pacientes
con depresion del SNC y en pacientes en coma.

PRECAUCIONES

e Se recomienda extremar la precaucion en los nifios (fundamentalmente si existe una infeccién
aguda o deshidratacién) ya que la aparicién de reacciones distonicas graves es especialmente
importante en esta edad.

 Los neonatos expuestos a farmacos antipsicéticos (incluyendo haloperidol) durante el tercer
trimestre del embarazo tienen riesgo de presentar sintomas extrapiramidales o sintomas de
retirada tras el parto cuya gravedad puede variar. Estos sintomas en neonatos pueden incluir
agitacion, hipertonia, hipotonia, temblor, somnolencia, distrés respiratorio o trastornos
alimentarios.

e Usar con precaucién en pacientes en situaciones con riesgo de prolongacién del QT (sindrome
del QT prolongado, hipopotasemia, desequilibrio electrolitico, tratamiento con medicamentos
que producen prolongacién del QT, enfermedades cardiovasculares, antecedentes familiares de
prolongacién del QT), especialmente si haloperidol se administra por via intramuscular. El
riesgo de prolongacién del QT o de sufrir arritmias ventriculares puede verse incrementado
cuando se usan dosis elevadas.

* El uso de haloperidol se ha asociado con la apariciéon de sindrome neuroléptico maligno, una
respuesta idiosincrasica rara caracterizada por hipertermia, rigidez muscular generalizada,
inestabilidad autondmica y alteracion de la conciencia. La hipertermia es frecuentemente un
signo temprano de este sindrome y el tratamiento se deberd suspender inmediatamente.
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Consultar la ficha técnica para mas informacién sobre precauciones de empleo.

EFECTOS SECUNDARIOS

Sin datos especificos en nifios. Se describen solo los efectos secundarios frecuentes (1-10%), muy
frecuentes (>10%) o de relevancia clinica; para el resto, consultar ficha técnica.

e Trastornos psiquiatricos: muy frecuentes: agitacién, insomnio; frecuentes: depresidn, trastorno
psicético.

e Trastornos del sistema nervioso: muy frecuentes: trastorno extrapiramidal, hipercinesia,
cefalea; frecuentes: discinesia tardia, crisis oculogiricas, distonia, discinesia, acatisia,
bradicinesia, hipocinesia, hipertonia, somnolencia, facies parkinsoniana, temblor, mareo.

e Trastornos oculares: frecuentes: deterioro visual.

 Trastornos vasculares: frecuentes: hipotension ortostatica, hipotensidn; frecuencia no conocida:
se han notificado casos de tromboembolismo venoso, incluyendo embolia pulmonar y casos de
trombosis venosa profunda con medicamentos antipsicéticos.

 Trastornos gastrointestinales: frecuentes: estrefiimiento, boca seca, hipersecrecién salival,
nauseas, vomitos.

 Trastornos hepatobiliares: frecuentes: prueba anormal de funcién hepatica; frecuencia no
conocida: insuficiencia hepatica aguda, colestasis.

 Trastornos renales y urinarios: frecuentes: retencién urinaria.

e Embarazo, puerperio y condiciones perinatales: frecuencia no conocida: sindrome de supresién
de farmacos en neonatos.

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

» Debe ser administrado con precaucién cuando se use en combinacién con medicamentos que
produzcan un desequilibrio electrolitico.

» Haloperidol puede potenciar la depresion del sistema nervioso central (SNC) producida por
otros depresores del SNC, incluyendo alcohol, hipnéticos, sedantes o analgésicos potentes.

e Especial atencién en el uso concomitante de farmacos que alarguen el intervalo QT cardiaco.
Interacciona con metoclopramida y puede inducir sindromes extrapiramidales (evitar su
asociacion).

e Cuando al tratamiento con haloperidol se afiaden tratamientos prolongados con inductores
enzimaticos, tales como carbamazepina, fenobarbital o rifampicina, se produce una reduccién
significativa de los niveles plasmaticos de haloperidol. Por lo tanto, durante el tratamiento
combinado se debera ajustar la dosis de haloperidol cuando sea necesario.

DATOS FARMACEUTICOS

Presentaciones comerciales: las presentaciones disponibles en Espafia pueden consultarse online
en el Centro de Informacidén de Medicamentos de la AEMPS (CIMA), http://www.aemps.gob.es/cima, y
en https://www.aeped.es/comite-medicamentos/pediamecum en el enlace "Presentaciones"
correspondiente a cada ficha.
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La informacion disponible en cada una de las fichas del Pediamécum ha sido revisada por
el Comité de Medicamentos de la Asociacion Espanola de Pediatria y se sustenta en la
bibliografia citada. Estas fichas no deben sustituir en ningtn caso a las aprobadas para
cada medicamento por la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) o la Agencia Europea del Medicamento (EMA).
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