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Otazky a odpovédi tykajici se pripravku Haldol Decanoat a
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souvisejicich nazvu (injekcni roztok)

Vysledky postupu podle ¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES

Dne 23. Unora 2017 dokoncila Evropska agentura pro IéCivé pripravky (EMA) prezkoumani pfipravku
Haldol Decanoat. Vybor pro humanni IéCivé pripravky (CHMP) agentury dospél k zavéru, ze je v rdmci
Evropské unie (EU) tfeba sjednotit informace o predepisovani pfipravku Haldol Decanoat.

Co je Haldol Decanoat?

Haldol Decanoat je antipsychotikum, které se pouziva k 1é¢bé schizofrenie a schizoafektivni poruchy
(schizofrenie s poruchami nélad), coZ jsou psychiatrickd onemocnéni, kterd ovliviiuji zplsob, jak
jedinec premysli, jak se citi a chova.

PFipravek Haldol Decanoat se podava injekéné do svalu obvykle jednou za 4 tydny pacienttim, ktefi
haloperidol uzivaji usty.

Pripravek Haldol Decanoat a souvisejici ndzvy (jako jsou napfiklad pripravky Aloperidin Decanoas,
Haldol Decanoas, Haldol Decanoat, Haldol Decanoate, Haldol Decanoato, Haldol Depot, Serenase
Dekanoat a Serenase Depot) je k dispozici na trhu v Belgii, Dansku, Finsku, Francii, Irsku, v Italii, na
Kypru, v Lucembursku, v Némecku, Nizozemsku, Portugalsku, Rakousku, Recku, Spojeném krélovstvi a
Svédsku a rovnéz na Islandu a v Norsku. Obsahuje Ié¢ivou latku haloperidol dekanodt. V EU je rovnéz
k dispozici jako genericky haloperidol dekanoat.

Tyto lécCivé pripravky dodava na trh spole¢nost Janssen-Cilag Ltd a pfidruzené spolecnosti.
Proc byl pripravek Haldol Decanoat prezkoumavan?

PFipravek Haldol Decanoat je v EU registrovan na zakladé vnitrostatnich postupl. Tato skute¢nost
vedla k odli§nostem mezi ¢lenskymi staty ohledné zplsobu moZného pouZiti tohoto Ié&ivého pFipravku,
coz se projevilo v rozdilech v jednotlivych souhrnech tidajd o pfipravku, oznaceni na obalu

a pfibalovych informacich v zemich, ve kterych je tento IéCivy pfipravek dodavan na trh.

Koordinacni skupina pro vzajemné uznavani a decentralizované postupy — humanni 1éCivé pfipravky
(CMDh) rozhodla, Ze pfipravek Haldol Decanoate ma projit postupem sjednoceni.
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Dne 18. ¢ervna 2014 predala Evropska komise zalezitost vyboru CHMP za Ucelem sjednoceni registraci
pro pripravek Haldol Decanoat a souvisejici ndzvy v EU.

Jaké jsou zavéry vyboru CHMP?

Na zakladé pFedlozenych dajl a védeckych diskusi v rdmci vyboru dospél vybor CHMP k nazoru, ze
v ramci EU by mélo byt sjednoceno znéni souhrn Gdajl o piipravku, oznaceni na obalu a pfibalovych
informaci.

Byly sjednoceny tyto oblasti:

4.1. Terapeutické indikace

Vybor CHMP schvalil, ze pripravek Haldol Decanoat ve formé injekce se mlze pouzivat k trvalé 1é¢bé
schizofrenie a schizoafektivni poruchy u dospélych, ktefi uzivaji stabilni davku haloperidolu Usty.

4.2. Davkovani a zpUsob podéani

Vybor CHMP sjednotil pokyny k vypoctu davky pripravku Haldol Decanoat na zakladé davky
haloperidolu, kterou pacient uziva Gsty. U stardich pacientll se doporuduje podavat nizké davky,
s vyjimkou pacientl, ktefi v minulosti uzivali vy$si davky haloperidolu a nevyskytly se u nich
nepfrijatelné nezadouci Ucinky.

4.3. Kontraindikace

Vybor CHMP souhlasil s harmonizaci kontraindikaci pripravku Haldol Decanoat. Pfipravek Haldol
Decanoat nesmi byt pouZivan zejména u pacientl se srdeénimi poruchami, jako jsou nékteré poruchy
srde¢niho rytmu, srdecni selhani a nedavny srdec¢ni infarkt, a Utlumem centralni nervové soustavy
(snizenou mozkovou aktivitou, ktera zpomaluje dychani a srdecni tep a snizuje bdélost).

4.4, Zvlastni upozornéni a opatreni

Vybor CHMP sjednotil souhrn Gdajd o pripravku tak, aby zahrnoval informace tykajici se toho, kdy se
mohou objevit nezadouci ucinky pfipravku Haldol Decanoat ovliviiujici pohyb, podrobnosti o imrtnosti
u starsich osob a U¢inky na srdce a mozek. Souhrn Gdajl o pfipravku doporucuje dbat opatrnosti

u pacientd, ktefi maji vysokou hladinu hormonu prolaktinu, a u pacientl, u nichz prolaktin zhorsuje
stav nadoru.

DalSi zmény

Vybor CHMP sjednotil dalsi body souhrnu Gdajl o ptipravku véetné interakci mezi pfipravkem Haldol
Decanoat a jinymi [éCivymi pfipravky (bod 4.5) a informaci o téhotenstvi, kojeni a fertilité (bod 4.6).

Platné znéni informaci pro lékafe a pacienty je dostupné zde.

Evropska komise vydala pfislusné rozhodnuti o tomto stanovisku dne 28/04/2017.
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