
 QU’EST-CE QUE NEURODOL 2 mg/ml, gouttes buvables ET DANS QUELS CAS EST-IL 
UTILISE ?
Le nom de votre médicament est NEURODOL 2 mg/ml, gouttes buvables.
NEURODOL contient une substance active appelée halopéridol. Il appartient à un groupe 
de médicaments appelés « antipsychotiques ».
NEURODOL est utilisé chez les adultes, les adolescents et les enfants pour traiter des 
maladies affectant les pensées, les sensations ou le comportement. Cela comprend des 
problèmes de santé mentale (tels que la schizophrénie et le trouble bipolaire) et des 
problèmes comportementaux.
Ces maladies peuvent provoquer chez vous :
• un état de confusion (délire)
• voir, entendre, ressentir ou sentir des choses qui ne sont pas réelles (hallucinations)
• croire des choses qui ne sont pas réelles (idées délirantes)
• une suspicion anormale (paranoïa)
•un fort sentiment d’excitation, d’agitation, d’enthousiasme, de l’impulsivité ou de 
l’hyperactivité
• un comportement très agressif, hostile ou violent.
Chez les adolescents et les enfants, NEURODOL est utilisé pour traiter la schizophrénie 
chez les patients âgés de 13 à 17 ans, et pour traiter les problèmes comportementaux 
chez les patients âgés de 6 à 17 ans.
NEURODOL est également utilisé :
• chez les adolescents et les enfants âgés de 10 à 17 ans et chez les adultes pour traiter les 
mouvements ou émissions de sons incontrôlables (tics), par exemple dans le syndrome 
de Gilles de la Tourette sévère
• chez les adultes, pour aider à contrôler les mouvements associés à la maladie de 
Huntington.
NEURODOL est parfois utilisé lorsque les autres médicaments ou traitements n’ont pas 
fonctionné ou ont provoqué des effets indésirables inacceptables.
 

 QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE NEURODOL 2 
mg/ml, gouttes buvables ?
Ne prenez jamais NEURODOL 2 mg/ml, gouttes buvables si :
• vous êtes allergique à l’halopéridol ou à l’un des autres composants contenus dans ce 
médicament, mentionnés dans la rubrique 6
• votre niveau de conscience est altéré ou si vos réactions deviennent anormalement 
lentes ;
• vous avez une maladie de Parkinson
• vous avez un type de démence appelé « démence à corps de Lewy »
• vous avez une paralysie supranucléaire progressive (PSP)
• vous avez une maladie cardiaque appelée « allongement de l’intervalle QT » ou 
tout autre trouble du rythme cardiaque mis en évidence par un tracé anormal sur 
l’électrocardiogramme (ECG)
• vous avez une insuffisance cardiaque ou avez récemment eu une crise cardiaque
• le taux de potassium dans votre sang est faible et que vous n’avez pas reçu de 
traitement pour cela
• vous prenez l’un des médicaments mentionnés dans la rubrique « Autres médicaments 
et NEURODOL - Ne prenez pas NEURODOL si vous prenez d’autres médicaments pour 
traiter ».
Ne prenez pas ce médicament si vous vous trouvez dans l’une des situations décrites 
ci-dessus. En cas de doute, adressez-vous à votre médecin ou pharmacien avant de 
prendre NEURODOL.
Avertissements et précautions
Effets indésirables graves
NEURODOL peut provoquer des problèmes cardiaques, des difficultés à contrôler les 
mouvements du corps ou des membres et un effet indésirable grave appelé « syndrome 
malin des neuroleptiques ». Il peut également entraîner des réactions allergiques sévères 
et des caillots sanguins. Vous devez avoir connaissance des effets indésirables graves 
possibles pendant la prise de NEURODOL car vous pourriez avoir besoin d’un traitement 
médical en urgence, le cas échéant. Voir « Soyez attentif aux effets indésirables graves 
» dans la rubrique 4.
Personnes âgées et personnes atteintes de démence
Une légère augmentation de la mortalité et des accidents vasculaires cérébraux a été 
signalée chez les personnes âgées atteintes de démence prenant des antipsychotiques. 
Adressez-vous à votre médecin ou pharmacien avant de prendre NEURODOL si vous êtes 
âgé(e), en particulier si vous souffrez de démence.
Adressez-vous à votre médecin ou pharmacien si vous présentez :
• un rythme cardiaque lent, une maladie cardiaque, ou si quelqu’un de votre famille 
proche est décédé subitement à cause de problèmes cardiaques
• une tension artérielle basse ou des vertiges lorsque vous vous levez ou vous asseyez
• un faible taux de potassium ou de magnésium (ou d’un autre électrolyte) dans votre 
sang. Votre médecin déterminera comment traiter ce problème
• des antécédents de saignement dans le cerveau, ou si votre médecin vous a indiqué que 
vous risquiez plus que les autres d’avoir un AVC
• une épilepsie ou avez déjà fait des crises épileptiques (convulsions)
• des problèmes de reins, de foie ou de thyroïde
• un taux élevé de l’hormone appelée « prolactine » dans votre sang, ou un cancer 
pouvant être provoqué par des taux élevés de prolactine (comme le cancer du sein)
• des antécédents de caillots sanguins, ou si un membre de votre famille a des 
antécédents de caillots sanguins
• une dépression ou si vous êtes atteint(e) de trouble bipolaire et commencez à vous 
sentir déprimé(e).
Vous pourriez avoir besoin d’une surveillance plus étroite et il pourrait être nécessaire de 
modifier la quantité de NEURODOL que vous prenez.
Si vous n’êtes pas sûr(e) de savoir si vous êtes concerné(e) par l’une des situations ci-
dessus, adressez-vous à votre médecin ou pharmacien avant de prendre NEURODOL.
Contrôles médicaux
Votre médecin pourra décider de réaliser un électrocardiogramme (ECG) avant ou 
pendant votre traitement par NEURODOL. L’ECG mesure l’activité électrique de votre cœur.
Analyses sanguines
Votre médecin pourra décider de contrôler les taux de potassium ou de magnésium (ou 
d’un autre électrolyte) dans votre sang avant ou pendant votre traitement par NEURODOL.
Enfants âgés de moins de 6 ans
NEURODOL ne doit pas être utilisé chez les enfants âgés de moins de 6 ans car il n’a pas 
été convenablement étudié chez cette classe d’âge.
Autres médicaments et NEURODOL 2 mg/ml, gouttes buvables
Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez récemment pris ou pourriez 
prendre tout autre médicament.
Ne prenez pas NEURODOL si vous prenez d’autres médicaments pour traiter :
• des problèmes cardiaques (comme l’amiodarone, le dofétilide, le disopyramide, la 
dronédarone, l’ibutilide, la quinidine et le sotalol)
• une dépression (comme le citalopram et l’escitalopram)
• une psychose (comme la fluphénazine, la lévomépromazine, la perphénazine, 
le pimozide, la prochlorpérazine, la promazine, le sertindole, la thiorizadine, la 
trifluopérazine, la triflupromazine et la ziprasidone)
• une infection bactérienne (comme l’azithromycine, la clarithromycine, l’érythromycine, 
la lévofloxacine, la moxifloxacine et la télithromycine)
• une infection fongique (comme la pentamidine)
• le paludisme (comme l’halofantrine)
• les nausées et vomissements (comme le dolasétron)
• un cancer (comme le torémifène et le vandétanib).
Prévenez également votre médecin si vous prenez du bépridil (pour des douleurs 
thoraciques ou pour faire baisser votre tension artérielle) ou de la méthadone (comme 
antidouleur ou pour traiter une toxicomanie).
Ces médicaments pourraient augmenter le risque de problèmes cardiaques ; par 
conséquent, si vous prenez l’un de ces médicaments, parlez-en à votre médecin et ne 
prenez pas NEURODOL (voir « Ne prenez pas NEURODOL si »).
Une surveillance particulière pourrait être nécessaire si vous prenez du lithium en même 
temps que NEURODOL. Prévenez immédiatement votre médecin et arrêtez de prendre les 
deux médicaments si vous présentez :
• une fièvre inexplicable ou des mouvements incontrôlables

• une confusion, une désorientation, des maux de tête, des problèmes d’équilibre et des 
somnolences.
Ces signes indiquent une maladie grave.
Certains médicaments pourraient altérer le fonctionnement de NEURODOL ou augmenter 
le risque de problèmes cardiaques
Informez votre médecin si vous prenez :
• de l’alprazolam ou de la buspirone (pour l’anxiété)
• de la duloxétine, de la fluoxétine, de la fluvoxamine, de la néfazodone, de la paroxétine, 
de la sertraline, du millepertuis (Hypericum perforatum) ou de la venlafaxine (pour la 
dépression)
• du bupropion (pour la dépression ou l’aide à l’arrêt du tabac)
• de la carbamazépine, du phénobarbital ou de la phénytoïne (pour l’épilepsie)
• de la rifampicine (pour une infection bactérienne)
• de l’itraconazole, du posaconazole ou du voriconazole (pour une infection fongique)
• du kétoconazole en comprimés (pour traiter le syndrome de Cushing)
• de l’indinavir, du ritonavir ou du saquinavir (pour une infection par le virus de 
l’immunodéficience humaine, le VIH)
• de la chlorpromazine ou de la prométhazine (pour des nausées et vomissements)
• du vérapamil (pour la pression artérielle ou les problèmes cardiaques).
Prévenez également votre médecin si vous prenez un autre médicament pour faire 
baisser votre tension artérielle, tel qu’un diurétique.
Si vous prenez l’un de ces médicaments, votre médecin devra peut-être modifier votre 
dose de NEURODOL.
NEURODOL peut altérer le fonctionnement des types de médicaments suivants
Informez votre médecin si vous prenez des médicaments pour :
• vous calmer ou vous aider à dormir (tranquillisants)
• la douleur (antalgiques puissants)
• la dépression (« antidépresseurs tricycliques »)
• faire baisser votre tension artérielle (comme la guanéthidine et la méthyldopa)
• des réactions allergiques sévères (adrénaline)
• un trouble de déficit de l’attention avec ou sans hyperactivité (TDAH) ou une narcolepsie 
(médicaments appelés « stimulants »)
• une maladie de Parkinson (comme la lévodopa)
• fluidifier le sang (phénindione).
Adressez-vous à votre médecin avant de prendre NEURODOL si vous prenez l’un de ces 
médicaments.
NEURODOL 2 mg/ml, gouttes buvables avec de l’alcool
La consommation d’alcool pendant le traitement par NEURODOL peut entraîner des 
somnolences et une perte de vigilance. Vous devez donc faire attention à la quantité 
d’alcool que vous consommez. Parlez avec votre médecin de la consommation d’alcool 
pendant le traitement par NEURODOL et indiquez-lui en quelle quantité vous en 
consommez.
Grossesse, allaitement et fertilité
Grossesse : si vous êtes enceinte, si vous pensez être enceinte ou planifiez une grossesse, 
demandez conseil à votre médecin. Votre médecin pourra vous conseiller de ne pas 
prendre NEURODOL pendant votre grossesse.
Chez les nouveau-nés dont les mères ont pris NEURODOL pendant les 3 derniers mois de 
la grossesse (dernier trimestre), les problèmes suivants pourraient survenir :
• tremblements musculaires, raideur ou faiblesse des muscles
• somnolences ou agitation
• difficultés à respirer ou à s’alimenter.
La fréquence exacte de ces problèmes n’est pas connue. Si vous avez pris NEURODOL 
pendant votre grossesse et que l’un de ces effets indésirables apparaît chez votre enfant, 
contactez votre médecin.
Allaitement : si vous allaitez ou prévoyez d’allaiter, parlez-en à votre médecin. En 
effet, de petites quantités du médicament pourraient passer dans le lait maternel et 
être absorbées par l’enfant. Votre médecin vous expliquera quels sont les risques et les 
bénéfices liés à l’allaitement pendant le traitement par NEURODOL.
Fertilité : NEURODOL pourrait augmenter le taux d’une hormone appelée « prolactine », 
ce qui pourrait altérer la fertilité masculine et féminine. Si vous avez des questions à ce 
sujet, adressez-vous à votre médecin.
Conduite de véhicules et utilisation de machines
NEURODOL peut altérer votre aptitude à conduire des véhicules ou à utiliser des 
machines. Des effets indésirables, tel que la somnolence, peuvent altérer votre vigilance, 
en particulier lors de la première utilisation ou après administration d’une dose élevée. Ne 
conduisez pas de véhicules et n’utilisez pas d’outils ou de machines sans en avoir discuté 
au préalable avec votre médecin.
NEURODOL 2 mg/ml, gouttes buvables contient du parahydroxybenzoate de méthyle
Le parahydroxybenzoate de méthyle peut provoquer des réactions allergiques 
(éventuellement retardées).

 COMMENT PRENDRE NEURODOL 2 mg/ml, gouttes buvables ?
Veillez à toujours prendre ce médicament en suivant exactement les indications de 
votre médecin ou pharmacien. Vérifiez auprès de votre médecin ou pharmacien en cas 
de doute.
Quelle quantité devez-vous prendre ?
Votre médecin vous indiquera la quantité de NEURODOL à prendre et la durée du 
traitement. Votre médecin vous indiquera également si vous devez prendre NEURODOL 
en une fois ou en plusieurs prises chaque jour. Il peut falloir un certain temps pour que 
le médicament fasse pleinement effet. En principe, votre médecin vous prescrira d’abord 
une faible dose, qu’il ajustera ensuite selon vos besoins. Il est très important que vous 
preniez une dose adaptée.
La dose d’halopéridol que vous prendrez dépendra :
• de votre âge
• de la maladie traitée
• de l’état de vos reins ou votre foie
• des autres médicaments que vous prenez.
Adultes
• La dose sera normalement comprise entre 0,5 mg et 10 mg par jour.
• Votre médecin pourra l’ajuster de façon à trouver la dose qui vous convient le mieux.
• La dose maximale pouvant être utilisée chez l’adulte dépend de la maladie pour laquelle 
vous êtes traité et varie entre 5 mg et 20 mg par jour.
Personnes âgées
• En principe, les personnes âgées commenceront le traitement à 0,5 mg par jour ou avec 
la moitié de la plus faible dose utilisée chez l’adulte.
• La quantité de NEURODOL à prendre sera ensuite ajustée jusqu’à ce que le médecin 
trouve la dose qui vous convient le mieux.
• La dose maximale pouvant être utilisée chez les personnes âgées est de 5 mg par jour 
sauf si votre médecin décide qu’une dose supérieure est nécessaire.
Enfants et adolescents âgés de 6 à 17 ans
• La dose sera normalement comprise entre 0,5 mg et 3 mg par jour.
• Jusqu’à l’âge de 17 ans, les adolescents traités pour une schizophrénie ou des troubles 
comportementaux peuvent recevoir une dose plus élevée, pouvant aller jusqu’à 5 mg 
par jour.
Prise de NEURODOL 2 mg/ml, gouttes buvables
• NEURODOL doit être administré par voie orale.
• Vous pouvez mélanger NEURODOL gouttes buvables avec de l’eau avant de le prendre, 
mais ne le mélangez pas avec un autre liquide.
Si vous avez pris plus de NEURODOL 2 mg/ml, gouttes buvables que vous n’auriez dû
Si vous avez pris plus d’NEURODOL que vous n’auriez dû ou si une autre personne a 
pris NEURODOL, contactez un médecin ou rendez-vous immédiatement aux urgences de 
l’hôpital le plus proche.
Si vous oubliez de prendre NEURODOL 2 mg/ml, gouttes buvables
• Si vous avez oublié de prendre une dose, prenez la dose suivante à l’heure habituelle. 
Continuez ensuite le traitement comme indiqué par votre médecin.
• Ne prenez pas de dose double.
Si vous arrêtez de prendre NEURODOL 2 mg/ml, gouttes buvables
Sauf indication contraire de votre médecin, l’arrêt du traitement par NEURODOL doit être 
progressif. L’arrêt brutal du traitement pourrait entraîner des effets tels que :
• Nausées et vomissements
• Troubles du sommeil.
Veillez à toujours suivre scrupuleusement les instructions de votre médecin.
Si vous avez d’autres questions sur l’utilisation de ce médicament, demandez plus 
d’informations à votre médecin ou pharmacien.

  QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?
Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets indésirables, 
mais ils ne surviennent pas systématiquement chez tout le monde.
Soyez attentif aux effets indésirables graves
Informez immédiatement votre médecin si vous remarquez ou suspectez l’un des effets 
indésirables suivants. Vous pourriez avoir besoin d’un traitement médical en urgence.
Problèmes cardiaques :
• Rythme cardiaque anormal, empêchant le cœur de fonctionner normalement et pouvant 
provoquer une perte de conscience
• Rythme cardiaque anormalement rapide
• Battements de cœur supplémentaires
Les problèmes cardiaques sont peu fréquents chez les personnes prenant NEURODOL 
(peuvent affecter jusqu’à 1 personne sur 100). Des cas de mort subite se sont produits 
chez des patients prenant ce médicament, mais la fréquence exacte de ces décès n’est 
pas connue. Des arrêts cardiaques (cœur qui s’arrête de battre) se sont également 
produits chez des personnes prenant des antipsychotiques.
Problème grave appelé « syndrome malin des neuroleptiques », qui provoque une 
forte fièvre, une raideur musculaire sévère, une confusion et une perte de conscience. 
Sa survenue est rare chez les personnes prenant NEURODOL (peut affecter jusqu’à 1 
personne sur 1 000).
Problèmes de contrôle des mouvements du corps ou des membres (syndrome 
extrapyramidal), notamment :
• des mouvements de la bouche, de la langue, de la mâchoire et parfois des membres 
(dyskinésie tardive)
• une agitation ou des difficultés à rester assis sans bouger, une amplification des 
mouvements du corps

• des mouvements du corps ralentis ou réduits, des mouvements saccadés ou erratique
• un tremblement ou une raideur musculaire, un pas traînant
• une incapacité à bouger
• une expression figée du visage pouvant faire penser à un masque.
Ces problèmes sont très fréquents chez les personnes prenant NEURODOL (peuvent 
affecter plus d’une personne sur 10). Si vous présentez l’un de ces effets, un médicament 
supplémentaire pourra vous être prescrit.
Réaction allergique sévère, avec notamment :
• un gonflement du visage, des lèvres, de la bouche, de la langue ou de la gorge
• des difficultés à avaler ou à respirer
• une éruption cutanée avec démangeaisons (urticaire).
Les réactions allergiques sont peu fréquentes chez les personnes prenant NEURODOL 
(peuvent affecter jusqu’à 1 personne sur 100).
Caillots sanguins dans les veines, généralement dans les jambes (thrombose 
veineuse profonde, TVP). Ce problème a été signalé chez des personnes prenant des 
antipsychotiques. Les signes d’une TVP dans la jambe comprennent un gonflement, une 
douleur et une rougeur au niveau de la jambe, mais le caillot peut également se déplacer 
vers les poumons et provoquer une douleur thoracique et des difficultés à respirer. Les 
caillots sanguins peuvent être très graves ; vous devez donc prévenir immédiatement 
votre médecin si vous remarquez l’un de ces problèmes.
Informez immédiatement votre médecin si vous remarquez l’un des effets indésirables 
graves mentionnés ci-dessus.
Autres effets indésirables
Informez votre médecin si vous remarquez ou suspectez l’un des effets indésirables 
suivants.
Très fréquent (pouvant affecter plus d’une personne sur 10) :
• Agitation
• Troubles du sommeil
• Maux de tête
Fréquent (pouvant affecter jusqu’à 1 personne sur 10) :
• Graves problèmes de santé mentale, comme croire des choses qui ne sont pas vraies 
(illusions) ou voir, ressentir, entendre ou sentir des choses qui ne sont pas réelles 
(hallucinations)
• Dépression
• Tension musculaire anormale
• Sensations vertigineuses, y compris en s’asseyant ou en se levant
• Somnolences
• Mouvement des yeux vers le haut ou mouvements yeux rapides impossibles à contrôler
• Problèmes de vision, tels qu’une vision floue
• Tension artérielle basse
• Nausées, vomissements
• Constipation
• Bouche sèche ou augmentation de la production de salive
• Éruption cutanée
• Incapacité à uriner ou à vider complètement la vessie
• Difficultés à obtenir et maintenir une érection (impuissance)
• Prise ou perte de poids
• Modifications mises en évidence par les analyses sanguines visant à contrôler le 
fonctionnement du foie
Peu fréquent (pouvant affecter jusqu’à 1 personne sur 100) :
• Effets sur les cellules sanguines – diminution de tous les types de cellules sanguines, y 
compris des réductions sévères des globules blancs et une diminution des plaquettes (les 
cellules qui aident le sang à coaguler)
• Confusion
• Perte ou diminution du désir sexuel
• Crises épileptiques (convulsions)
• Raideur des muscles et des articulations
• Spasmes, secousses ou contractions musculaires impossibles à contrôler, y compris un 
spasme de la nuque faisant pencher la tête d’un côté
• Troubles de la marche
• Essoufflement
• Inflammation du foie ou problème de foie entraînant un jaunissement de la peau ou 
des yeux ( jaunisse)
• Sensibilité accrue de la peau au soleil
• Démangeaisons
• Transpiration excessive
• Modifications du cycle menstruel (règles), telles qu’une absence de règles ou des règles 
prolongées, abondantes, douloureuses
• Production inattendue de lait maternel
• Douleur ou gêne à la poitrine
• Température corporelle élevée
• Gonflement dû à l’accumulation de liquide dans le corps
Rare (pouvant affecter jusqu’à 1 personne sur 1 000) :
• Taux élevé de l’hormone appelée « prolactine » dans le sang
• Rétrécissement des voies aériennes dans les poumons, entraînant des difficultés à 
respirer
• Difficultés ou incapacité à ouvrir la bouche
• Problèmes lors des rapports sexuels
Les effets indésirables suivants ont également été signalés, mais leur fréquence exacte 
n’est pas connue :
• Taux élevé d’hormone antidiurétique dans le sang (syndrome de sécrétion inappropriée 
d’hormone antidiurétique)
• Faible taux de sucre dans le sang
• Gonflement autour du larynx ou bref spasme des cordes vocales, pouvant entraîner des 
difficultés à parler ou à respirer
• Défaillance soudaine du foie
• Diminution du flux de bile dans les canaux biliaires
• Peau qui s’écaille ou qui pèle
• Inflammation des petits vaisseaux sanguins, entraînant une éruption cutanée 
accompagnée de petits boutons rouges ou violets
• Destruction du tissu musculaire (rhabdomyolyse)
• Érection persistante et douloureuse du pénis
• Augmentation du volume des seins chez les hommes
• Température corporelle basse
Déclaration des effets secondaires
La déclaration des effets indésirables suspectés après autorisation du médicament 
est importante. Elle permet une surveillance continue du rapport bénéfice/risque du 
médicament. Les professionnels de santé déclarent tout effet indésirable suspecté via 
le système national de déclaration : Centre National de Pharmacovigilance (CNPV) - Site 
internet: www.pharmacovigilance.rns.tn  
En signalant les effets indésirables, vous contribuez à fournir davantage d’informations 
sur la sécurité du médicament.

  COMMENT CONSERVER NEURODOL 2 mg/ml, gouttes buvables ?
Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants.
N’utilisez pas ce médicament après la date de péremption indiquée sur l’étiquette du 
flacon ou sur la boîte après EXP. La date de péremption fait référence au dernier jour de 
ce mois. Ce médicament ne nécessite pas de précautions particulières de conservation.
Ne jetez aucun médicament au tout-à-l’égout ou avec les ordures ménagères. Demandez 
à votre pharmacien d’éliminer les médicaments que vous n’utilisez plus. Ces mesures 
contribueront à protéger l’environnement.

 CONTENU DE L’EMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS
Ce que contient NEURODOL 2 mg/ml, gouttes buvables
Flacon compte-gouttes :
• La substance active est :
Halopéridol ……………….………………………………….........................................…………………. 0.200 g
Pour 100 ml.
• Les autres composants sont : 
Parahydroxybenzoate de méthyle, parahydroxybenzoate de propyle, acide lactique, 
eau purifiée.
Contenu de l’emballage extérieur
NEURODOL 0.2% 30 ml en flacon polyéthylène + bouchon compte-gouttes.
NEURODOL 0.2% 100 ml en flacon verre brun type III + pipette graduée en ml.
Titulaire de l’autorisation de mise sur le marché OPALIA PHARMA S.A (RECORDATI 
GROUP Zone industrielle KALAAT  EL ANDALOUS 2022 Ariana, Tunisie.  Tél. : (+216) 70 55 
90 64   Fax. : (+216) 70 55 90 61
A.M.M. N° 902 3211 NEURODOL 0.2%, gouttes buvables flacon de 30 ml 
A.M.M. N° 902 321 3H NEURODOL 0.2%, gouttes buvables flacon de 100 ml 
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Veuillez lire attentivement cette notice avant de prendre ce médicament car elle 
contient des informations importantes pour vous.
• Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.
• Si vous avez d’autres questions, interrogez votre médecin ou votre pharmacien.
• Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez pas à d’autres 
personnes. Il pourrait leur être nocif, même si les signes de leur maladie sont identiques 
aux vôtres.
• Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en à votre médecin ou votre 
pharmacien. Ceci s’applique aussi à tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné 
dans cette notice. Voir rubrique 4.
Que contient cette notice ?
1. Qu›est-ce que NEURODOL 2 mg/ml, gouttes buvables et dans quels cas est-il utilisé ?
2. Quelles sont les informations à connaître avant de prendre NEURODOL 2 mg/ml, 
gouttes buvables?
3. Comment prendre NEURODOL 2 mg/ml, gouttes buvables?
4. Quels sont les effets indésirables éventuels ?
5. Comment conserver NEURODOL 2 mg/ml, gouttes buvables?
6. Contenu de l’emballage et autres informations.

CECI EST UN MEDICAMENT
- Un médicament est un produit, mais non pas comme les autres.
- Un médicament est un produit qui agit sur votre santé et sa consommation 
non conforme aux prescriptions vous  expose à un danger.
- Respectez rigoureusement l’ordonnance de votre médecin et le mode 
d’emploi qu’il vous prescrit.
- Suivez le conseil de votre pharmacien.  
- Votre médecin et votre pharmacien connaissent le médicament ses 
indications et ses contre-indications.
- N’arrêtez pas de votre propre intiative le traitement durant la période 
prescrite.
- Ne le reprenez pas, n’en augmentez pas les doses sans consulter votre 
médecin.

Ne laisser jamais les médicaments à la portée des enfants



إنّ هذا دواء
- الدّواء مستحضر و لكنه ليس كغيره من المستحضرات

- الدّواء مستحضر يؤثر على صحتك و إستهلاكه خلافا للتعليمات 
يعرضك للخطر.

- إتبع بدقة وصفة الطبيب وطريقة الإستعمال التي حددها لك.
- إقتدي بنصائح الصيدلي الذي صرفها لك. 

- فالطبيب و الصيدلي هما الخبيران بالدّواء و بنفعه و ضرره.
- لا تقطع من تلقاء نفسك المداواة خلال المدة المحدّدة لذلك.

- لا تعد إلى المداوات ولا تزد عليها بدون إستشارة الطبيب.

لا تترك الأدوية أبدا في متناول أيدي الأطفال

  WHAT NEURODOL 2 mg / ml, oral drops AND WHAT IT IS USED FOR?
The name of your medicine is NEURODOL 2 mg / ml, oral drops.
NEURODOL contains an active substance called haloperidol. It belongs to a group of 
medicines called «antipsychotics».
NEURODOL is used in adults, adolescents and children to treat diseases that affect 
thoughts, feelings or behavior. This includes mental health issues (such as schizophrenia 
and bipolar disorder) and behavioral problems.
These diseases can cause you:
• a state of confusion (delirium)
• see, hear or feel things that are not real (hallucinations)
• believe things that are not real (delusions)
• abnormal suspicion (paranoia)
• a strong sense of excitement, agitation, enthusiasm, impulsiveness or hyperactivity
• very aggressive, hostile or violent behavior.
In adolescents and children, NEURODOL is used to treat schizophrenia in patients aged 13 
to 17, and to treat behavioral problems in patients aged 6 to 17 years.
NEURODOL is also used: 
• in adolescents and children aged 10 to 17 years and in adults to treat uncontrollable 
movements or sounds (tics), for example in severe Tourette’s syndrome 
• in adults, to help control movements associated with Huntington’s disease. 
NEURODOL is sometimes used when other medicines or treatments have not worked or 
have caused unacceptable side effects.

 What information do you need to know before taking NEURODOL 2 mg / ml, oral 
drops?
NEVER take NEURODOL 2 mg / ml, oral drops if: 
• you are allergic to haloperidol or any of the other ingredients of this medicine, listed 
in section 6 
• your level of consciousness is impaired or your reactions become abnormally slow;
• you have Parkinson’s disease 
• you have a type of dementia called “Lewy body dementia”
• you have progressive supranuclear palsy (PSP) 
• you have a heart condition called “QT prolongation” or any other abnormal cardiac 
rhythm detected by abnormal electrocardiogram (ECG) tracing 
• have heart failure or have recently had a heart attack 
• the level of potassium in your blood is low and you have not received treatment for it 
• you are taking any of the medicines listed under “Other medicines and NEURODOL - Do 
not take NEURODOL if you are taking other medicines to treat”. 
Do not take this medicine if you are in one of the situations described above. If in doubt, 
talk to your doctor or pharmacist before taking NEURODOL.
Warnings and precautions
Serious side effects
NEURODOL can cause heart problems, difficulty in controlling body or limb movements, 
and a serious side effect called “Neuroleptic Malignant Syndrome”. It can also cause 
severe allergic reactions and blood clots. You should be aware of possible serious side 
effects while taking NEURODOL as you may require emergency medical treatment if 
needed. See “Be alert for serious side effects” in section 4.
Seniors and people with dementia 
A slight increase in mortality and stroke has been reported in elderly people with 
dementia taking antipsychotics. 
Talk to your doctor or pharmacist before taking NEURODOL if you are elderly, especially 
if you have dementia. 
Talk to your doctor or pharmacist if you have: 
• a slow heartbeat, heart disease, or someone in your immediate family who died 
suddenly because of heart problems 
• low blood pressure or dizziness when standing up or sitting down 
• low levels of potassium or magnesium (or other electrolyte) in your blood. Your doctor 
will determine how to treat this problem 
• a history of bleeding in the brain, or if your doctor has told you that you are more likely 
than others to have a stroke 
• epilepsy or have had epileptic seizures (seizures) • kidney, liver or thyroid problems 
• a high level of the hormone called “prolactin” in your blood, or cancer that can be caused 
by high levels of prolactin (such as breast cancer) 
• a history of blood clots, or if someone in your family has a history of blood clots 
• depression or bipolar disorder and begin to feel depressed. 
You may need closer monitoring and it may be necessary to change the amount of 
NEURODOL you are taking. If you are not sure whether you are affected by any of the 
above, talk to your doctor or pharmacist before taking NEURODOL.
Medical checks
Your doctor may decide to perform an electrocardiogram (ECG) before or during your 
treatment with NEURODOL. The ECG measures the electrical activity of your heart.
Blood tests
Your doctor may decide to control the levels of potassium or magnesium (or other 
electrolyte) in your blood before or during your treatment with NEURODOL.
Children under 6 years
NEURODOL should not be used in children under 6 years of age as it has not been 
adequately studied in this age group.
Other medicines and NEURODOL 2 mg / ml, oral drops
Tell your doctor or pharmacist if you are taking, have recently taken or might take any 
other medicines.
Do not take NEURODOL if you are taking other medicines to treat:
• heart problems (such as amiodarone, dofetilide, disopyramide, dronedarone, ibutilide, 
quinidine and sotalol)
• depression (such as citalopram and escitalopram)
• psychosis (such as fluphenazine, levomepromazine, perphenazine, pimozide, 
prochlorperazine, promazine, sertindole, thiorizadine, trifluoperazine, triflupromazine 
and ziprasidone)
• a bacterial infection (such as azithromycin, clarithromycin, erythromycin, levofloxacin, 
moxifloxacin and telithromycin) 
• a fungal infection (such as pentamidine) 
• malaria (such as halofantrine) 
• nausea and vomiting (such as dolasetron) 
• cancer (such as toremifene and vandetanib). 
Also tell your doctor if you are taking bepridil (for chest pain or to lower your blood 
pressure) or methadone (as a painkiller or to treat addiction). 
These medications may increase the risk of heart problems; therefore, if you are taking 
any of these medicines, talk to your doctor and do not take NEURODOL (see “Do not 
take NEURODOL if”). 
Special monitoring may be necessary if you take lithium at the same time as NEURODOL. 
Tell your doctor immediately and stop taking both medicines if you have: 
• inexplicable fever or uncontrollable movements Confusion, disorientation, headaches, 
balance problems and drowsiness. 
These signs indicate a serious illness. 
Some medicines may affect how NEURODOL works or increase the risk of heart problems 
Tell your doctor if you take: 
• alprazolam or buspirone (for anxiety) 
• duloxetine, fluoxetine, fluvoxamine, nefazodone, paroxetine, sertraline, St. John’s Wort 
(Hypericum perforatum) or venlafaxine (for depression) 
• bupropion (for depression or help with smoking cessation) 
• carbamazepine, phenobarbital or phenytoin (for epilepsy) 
• rifampicin (for a bacterial infection) 
• itraconazole, posaconazole or voriconazole (for a fungal infection) 
• ketoconazole tablets (to treat Cushing’s syndrome) 
• indinavir, ritonavir or saquinavir (for infection with the human immunodeficiency virus, 
HIV) 
• chlorpromazine or promethazine (for nausea and vomiting) 
• Verapamil (for blood pressure or heart problems).
Also tell your doctor if you are taking another medicine to lower your blood pressure, 
such as a diuretic. 
If you take any of these medicines, your doctor may need to change your dose of 
NEURODOL. 
NEURODOL may interfere with the following types of drugs 

Tell your doctor if you are taking any medications for: 
• calm you down or help you sleep (tranquillizers) 
• pain (strong analgesics) 
• depression (“tricyclic antidepressants”) 
• lower your blood pressure (such as guanethidine and methyldopa) 
• severe allergic reactions (adrenaline) 
• attention deficit disorder with or without hyperactivity (ADHD) or narcolepsy 
(medications called “stimulants”) 
• Parkinson’s disease (such as levodopa) 
• to thin the blood (phenindione). 
Talk to your doctor before taking NEURODOL if you are taking any of these medicines. 
NEURODOL 2 mg / ml, oral drops with alcohol 
Alcohol use during treatment with NEURODOL may cause drowsiness and loss of 
alertness. You must therefore pay attention to the amount of alcohol you consume. 
Talk to your doctor about alcohol use during treatment with NEURODOL and tell how 
much you are consuming.
Pregnancy, lactation and fertility 
Pregnancy: If you are pregnant, think you may be pregnant or are planning to have a 
baby, ask your doctor for advice. Your doctor may advise you not to take NEURODOL 
while you are pregnant. 
In neonates whose mothers took NEURODOL during the last 3 months of pregnancy (last 
trimester), the following problems could occur: 
• muscle tremors, stiffness or muscle weakness 
• drowsiness or agitation 
• difficulty breathing or eating. 
The exact frequency of these problems is not known. 
If you have taken NEURODOL while you are pregnant and any of these side effects occur 
in your child, contact your doctor.
Breast-feeding: If you are breastfeeding or planning to breastfeed, talk to your doctor. 
Indeed, small amounts of the drug could pass into the breast milk and be absorbed by 
the child. Your doctor will explain the risks and benefits of breastfeeding while taking 
NEURODOL. 
Fertility: NEURODOL may increase the level of a hormone called “prolactin”, which may 
affect male and female fertility. If you have questions about this, talk to your doctor. 
Driving and using machines 
NEURODOL may impair your ability to drive or use machines. Side effects, such 
as drowsiness, may affect your alertness, especially during the first use or after 
administration of a high dose. Do not drive or use any tools or machines without first 
discussing with your doctor. 
NEURODOL 2 mg / ml, oral drops contains methyl parahydroxybenzoate 
Methyl parahydroxybenzoate can cause allergic reactions (possibly delayed).

 HOW TO TAKE NEURODOL 2 mg / ml, oral drops? 
Always take this medicine exactly as your doctor or pharmacist has told you. Check with 
your doctor or pharmacist if in doubt.
How much should you take? 
Your doctor will tell you how much NEURODOL to take and how long to take it. 
Your doctor will also tell you if you should take NEURODOL at once or in multiple doses 
each day. It may take some time for the medicine to take full effect. In principle, your 
doctor will prescribe a low dose first, which he will then adjust according to your needs. 
It is very important that you take a suitable dose. 
The dose of haloperidol you will take will depend on: 
• your age 
• the treated disease 
• the condition of your kidneys or your liver 
• other medications you are taking. 
Adults 
• The dose will normally be between 0.5 mg and 10 mg per day. 
• Your doctor can adjust it to find the right dose for you. 
• The maximum dose that can be used in adults depends on the condition for which you 
are being treated and varies between 5 mg and 20 mg per day. 
The elderly 
• In principle, the elderly will start treatment at 0.5 mg daily or with half the lowest 
dose used in adults. 
• The amount of NEURODOL to be taken will then be adjusted until the doctor finds the 
dose that suits you best. 
• The maximum dose that can be used in the elderly is 5 mg daily unless your doctor 
decides that a higher dose is needed. 
Children and adolescents aged 6 to 17 
• The dose will normally be between 0.5 mg and 3 mg per day. 
• Until the age of 17, adolescents treated for schizophrenia or behavioral disorders may 
receive a higher dose, up to 5 mg per day.
Taking NEURODOL 2 mg / ml, oral drops 
• NEURODOL should be administered orally. 
• You can mix NEURODOL oral drops with water before taking it, but do not mix it with 
any other liquid.
If you take more NEURODOL 2 mg / ml, oral drops than you should 
If you take more NEURODOL, contact a doctor or go to the nearest hospital immediately. 
If you forget to take NEURODOL 2 mg / ml, oral drops 
• If you miss a dose, take the next dose at the usual time. Then continue the treatment 
as directed by your doctor. 
• Do not take a double dose. 
If you stop taking NEURODOL 2 mg / ml, oral drops Unless your doctor tells you 
otherwise, NEURODOL should be discontinued gradually. Abrupt cessation of treatment 
may result in : 
• Nausea and vomiting 
• Sleeping disorders. 
Always follow your doctor’s instructions carefully. If you have any further questions about 
the use of this medicine, ask your doctor or pharmacist for more information.

 WHAT ARE THE POSSIBLE SIDE EFFECTS? 
Like all medicines, this medicine can cause side effects, although not everybody gets 
them. Be alert for serious side effects 
Tell your doctor immediately if you notice or suspect any of the following side effects. You 
may need emergency medical treatment. 
Heart problems : 
• Abnormal heart rhythm, preventing the heart from functioning normally and causing 
loss of consciousness. 
• Abnormally fast heart rate 
• Extra heartbeats 
Heart problems are uncommon in people taking NEURODOL (may affect up to 1 in 100 
people). Cases of sudden death have occurred in patients taking this drug, but the exact 
frequency of these deaths is not known. Heart failure (heart that stops beating) has also 
occurred in people taking antipsychotics. 
Serious problem called «neuroleptic malignant syndrome», which causes high fever, 
severe muscle stiffness, confusion and loss of consciousness. Its occurrence is rare in 
people taking NEURODOL (may affect up to 1 in 1,000 people). 
Problems of control of body or limb movements (extrapyramidal syndrome), including: 
• movements of the mouth, tongue, jaw and sometimes limbs (tardive dyskinesia) 
• restlessness or difficulty sitting still, an increase in body movements
• sluggish or reduced body movements, jerky or erratic movements 
• tremor or muscle stiffness, a dragging pace 
• an inability to move 
• a frozen expression of the face that may be reminiscent of a mask. These problems 
are very common in people taking NEURODOL (may affect more than 1 in 10 people). 
If you experience any of these effects, an additional medicine may be prescribed. 
Severe allergic reaction, including: 
• swelling of the face, lips, mouth, tongue or throat 
• difficulty swallowing or breathing 
• an itchy skin rash (hives). 
Allergic reactions are uncommon in people taking NEURODOL (may affect up to 1 in 100 
people).
Blood clots in the veins, usually in the legs (deep vein thrombosis, DVT). This problem has 
been reported in people taking antipsychotics. Signs of DVT in the leg include swelling, 
pain and redness in the leg, but the clot can also move to the lungs and cause chest pain 
and difficulty breathing. Blood clots can be very serious; you should immediately tell your 
doctor if you notice any of these problems.
Tell your doctor immediately if you notice any of the serious side effects mentioned 
above.
Other adverse effects
Tell your doctor if you notice or suspect any of the following side effects.
Very common (may affect more than 1 in 10 people):
• Agitation
• Sleeping troubles
• Headache
Frequent (may affect up to 1 in 10 people):
• Serious mental health problems, such as believing things that are not true (illusions) or 
seeing, hearing or feeling things that are not real (hallucinations)
• Depression
• abnormal muscle tension
• Dizziness, including when sitting or standing up
• Sleepiness
• Upward eye movement or fast eye movements impossible to control
• Vision problems, such as blurred vision
• Low blood pressure
• Nausea, vomiting
• Constipation
• Dry mouth or increased saliva production
• Skin rash
• Inability to urinate or empty the bladder completely
• Difficulty getting and maintaining an erection (impotence)

• Changes highlighted by blood tests to control the functioning of the liver
Uncommon (may affect up to 1 in 100 people):
• Effects on blood cells - decreased all types of blood cells, including severe reductions in 
white blood cells and decreased platelets (cells that help the blood to clot)
• Confusion
• Loss or decrease in sexual desire
• Seizures
• Stiffness of muscles and joints
• Spasms, jerks or muscular contractions that can not be controlled, including spasm of the 
neck tilting the head to one side
• Walking disorders
• Shortness of breath
• Inflammation of the liver or liver problem resulting in yellowing of the skin or eyes 
( jaundice)
• Increased sensitivity of the skin to the sun
• Itching
• Excessive perspiration
• Changes in the menstrual cycle (rules), such as a lack of menstrual periods or long, 
heavy, painful periods
• Unexpected production of breast milk 
• Pain or discomfort in the chest 
• High body temperature 
• Swelling due to accumulation of fluid in the body 
Rare (may affect up to 1 in 1,000 people): 
• High level of the hormone called «prolactin» in the blood 
• Narrowing of the airways in the lungs, causing breathing difficulties 
• Difficulties or inability to open your mouth 
• Problems during sex 
The following side effects have also been reported, but their exact frequency is not 
known: 
• High level of antidiuretic hormone in the blood (syndrome of inappropriate secretion 
of antidiuretic hormone) 
• Low blood sugar level 
• Swelling around the larynx or short spasm of the vocal cords, which may cause difficulty 
speaking or breathing 
• Sudden failure of the liver 
• Decreased bile flow in the bile ducts 
• Skin flaking or peeling 
• Inflammation of small blood vessels, causing rash with small red or purple pimples 
• Destruction of muscle tissue (rhabdomyolysis) 
• Persistent and painful erection of the penis 
• Increased breast volume in men 
• Low body temperature 
Declaration of side effects 
The reporting of suspected side effects after approval of the drug is important. It allows 
continuous monitoring of the benefit / risk ratio of the drug. Health professionals declare 
any suspected adverse reaction via the national reporting system: National Center for 
Pharmacovigilance (CNPV) - Website: www.pharmacovigilance.rns.tn By reporting side 
effects, you can help provide more information on the safety of the medicine.

  HOW TO STORE NEURODOL 2 mg / ml, oral drops? 
Keep this medicine out of the sight and reach of children. 
Do not use this medicine after the expiry date which is stated on the vial label or carton 
after EXP. The expiry date refers to the last day of this month. 
This medicine does not require any special storage precautions. Do not dispose of 
any medication in the sewage system or garbage. Ask your pharmacist to eliminate 
medications you no longer use. These measures will help protect the environment.

 CONTENTS OF PACKAGING AND OTHER INFORMATION 
What NEURODOL contains 2 mg / ml, oral drops
Dropper bottle:
• The active substance is:
Haloperidol ........................................................................................................................ 0.200 g
For 100 ml.
• The other ingredients are: 
Methyl parahydroxybenzoate, propyl parahydroxybenzoate, lactic acid, purified water.
Content of the pack 
NEURODOL 0.2% 30 ml in polyethylene bottle + dropper cap. 
NEURODOL 0.2% 100 ml in brown glass bottle type III + graduated pipette in ml.
Marketing Authorization Holder
OPALIA PHARMA S.A (RECORDATI GROUP) Industrial Zone KALAAT 
EL ANDALOUS 2022 Ariana, Tunisia.Tél. : (+216) 70 55 90 64                                                                                                               
Fax. : (+216) 70 55 90 61
M.A. N° 902 3211 NEURODOL 0.2%, oral drops 30 ml bottle 
M.A. N° 902 321 3H NEURODOL 0.2%, oral drops 100 ml bottle 
Table A/ List I 
The last date this leaflet was last revised is: April 2019

			 
	     

AC
12

89
/V

3

Read all of this leaflet carefully before you start taking this medicine because it 
contains important information for you.
• Keep this leaflet. You might need to read it again.
• If you have further questions, ask your doctor or pharmacist.
• This medicine has been prescribed for you. Do not give this to anyone else. It could be 
harmful to them even if the signs of their illness are the same as yours.
• If you get any side effects, talk to your doctor or pharmacist. This also applies to any 
undesirable effects that are not mentioned in this leaflet. See section 4.
What does this leaflet contain ?
1. What is NEURODOL 2 mg / ml, oral drops and in what cases is it used?
2. What information do you need to know before taking NEURODOL 2 mg / ml, oral drops?
3. How to take NEURODOL 2 mg / ml, oral drops?
4. What are the possible side effects?
5. How to store NEURODOL 2 mg / ml, oral drops?
6. Contents of the package and other information.

THIS IS  A MEDICINE
- A medicine is a product, but not a product as others.
- A medicine is a product which affects your health, and its consumption
contrary to instructions is dangerous.
- Comply strictly with the prescription and instruction of use as prescribed 
by your doctor.
- Follow the advice of your pharmacist.
- The doctor and the pharmacist are experts in medicine, its benefits and 
risks.
- Do not interupt by your self the period of treatment prescribed for you.
- Neither repeat the prescription nor increase the dose without consulting 
your doctor.

Keep medicines out of the reach of children


