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Spgrgsmal og svar om Haldol og relaterede navne
(haloperidol-tabletter, orale oplgsninger og
iInjektionsvaeske)

Resultatet af en procedure i henhold til artikel 30 i direktiv 2001/83/EF

Den 23. februar 2017 afsluttede Det Europeeiske Leegemiddelagentur en gennemgang af Haldol.
Agenturets Udvalg for Leegemidler til Mennesker (CHMP) konkluderede, at der er behov for
harmonisering af ordineringsoplysningerne for Haldol i Den Europeeiske Union (EU).

Hvad er Haldol?

Haldol er et antipsykotisk leegemiddel, der anvendes hos voksne og bgrn til behandling af en raekke
mentale sygdomme og andre hjernelidelser, herunder skizofreni, mani (en falelse af opstemthed eller
eksaltation), aggressivitet, Tourettes syndrom og tics (gentagne og ukontrollerede bevaegelser) og
choreatiske beveegelser (rykkende og ukontrollerede bevaegelser, hovedsageligt af ansigtet og
haender). Det kan desuden anvendes til behandling af opkastning.

Haldol og relaterede navne (f.eks. Aloperidin og Serenase) markedsfgres i dstrig, Belgien, Cypern,
Danmark, Finland, Frankrig, Tyskland, Graekenland, Italien, Luxembourg, Malta, Holland, Portugal,
Rumaenien, Sverige og Storbritannien samt Island og Norge. Haldol indeholder det aktive stof
haloperidol og f&s som tabletter, orale oplgsninger og injektionsveeske. Haldol fas desuden i EU som
generisk haloperidol.

De virksomheder, der markedsfarer disse laegemidler, er Janssen-Cilag og tilknyttede virksomheder.

Hvorfor blev Haldol vurderet igen?

Haldol blev godkendt i EU via nationale procedurer. Det har medfgrt forskelle mellem
produktresuméerne, etiketteringen og indleegssedlerne i de lande, hvor leegemidlet markedsfares, og
dermed forskelle i den made, som laegemidlet kan anvendes pa.

Koordinationsgruppen vedrgrende gensidig anerkendelse og decentral procedure — laegemidler til
mennesker (CMDh) fandt, at der er behov for harmonisering for Haldol.

Den 18. juni 2014 henviste Europa-Kommissionen sagen til CHMP med henblik pa harmonisering af
markedsfgringstilladelserne for Haldol og relaterede navne i EU.
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Hvilke konklusioner drog CHMP?

CHMP fandt det ngdvendigt at harmonisere produktresuméerne, etiketteringen og indleegssedlerne i EU

pa baggrund af de forelagte oplysninger og den videnskabelige dragftelse i udvalget.

De harmoniserede omrader er fglgende:

4.1. Terapeutiske indikationer

CHMP konkluderede, at Haldol-tabletter og orale oplgsninger kan anvendes som fglger:

Hos voksne til:

behandling af skizofreni og skizoaffektiv lidelse

akut behandling af delirium, nar ikke-farmakologiske behandlinger (behandlinger uden brug af
leegemidler) ikke har virket

behandling af moderate til sveere maniske episoder associeret med bipolar lidelse type 1

behandling af akut psykomotorisk uro associeret med psykotiske forstyrrelser eller maniske
episoder relateret til bipolar lidelse type 1

behandling af vedvarende aggression og psykotiske symptomer hos patienter med moderat til
sveer Alzheimer-demens og vaskuleer demens, nar ikke-farmakologiske behandlinger ikke har
virket, og nar der er en risiko for skade pa patienten eller andre personer

behandling af tics, herunder Tourettes syndrom, hos patienter med sveert nedsat funktionsevne
efter, at undervisningsbehandling, psykologisk behandling og andre leegemidler ikke har virket

behandling af mild til moderat chorea ved Huntingtons sygdom, nar andre laegemidler ikke har
virket eller har uacceptable bivirkninger.

Hos bgrn og unge til:

skizofreni hos unge i alderen 13-17 ar, nar andre laegemidler ikke har virket eller medfgrer
uacceptable bivirkninger

vedvarende sveer aggressivitet hos bgrn og unge i alderen 6-17 ar med autisme eller pervasiv
udviklingslidelse, nar andre behandlinger ikke har virket eller medfgrer uacceptable bivirkninger

tics, herunder Tourettes syndrom, hos bgrn og unge i alderen 10-17 ar med sveert nedsat
funktionsevne, nar undervisningsbehandling, psykologisk behandling og andre leegemidler ikke har
virket.

CHMP fastslog, at Haldol-injektionsveeske kan anvendes hos voksne som faglger:

til hurtig kontrol af sveere tilfeelde af akut psykomotorisk uro forbundet med psykotiske
forstyrrelser eller maniske episoder af bipolar lidelse type 1, nar leegemidler ikke kan gives gennem
munden

til kortvarig behandling af delirium, nar ikke-farmakologisk behandling ikke har virket

til behandling af mild til moderat chorea ved Huntingtons sygdom, nar andre leegemidler ikke har
virket eller medfarer uacceptable bivirkninger, og nar andre laegemidler ikke kan gives gennem
munden

alene eller i tilleeg til andre leegemidler til forebyggelse af kvalme og opkastning efter kirurgi hos
patienter med moderat til hgj risiko, nar andre leegemidler ikke har virket eller medfarer
uacceptable bivirkninger
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e i tilleeg til andre lzegemidler til behandling af kvalme og opkastning efter kirurgi, nar andre
leegemidler ikke har virket eller medfarer uacceptable bivirkninger.

CHMP vedtog, at Haldol ikke leengere kan anvendes til behandling af delirium, vrangforestillinger eller
hallucinationer, der opstar efter seponering af alkohol, fordi det ikke er pavist, at leegemidlet har en
virkning den underliggende sygdom, og fordi der er utilstraekkelig evidens for dets virkning, nar det
bruges sammen med en benzodiazepin.

4.2. Dosering og administration

CHMP harmoniserede begyndelsesdosen, vedligeholdelsesdosen og den maksimale dosis for hver af de
forskellige anvendelser af Haldol hos voksne, eldre patienter og bgrn og unge. CHMP konkluderede, at
begyndelsesdosen hos eldre skal veere sa lav som mulig, og harmoniserede radgivningen vedrgrende
begyndelsesdosen af Haldol hos patienter med lever- eller nyresygdomme.

4.3. Kontraindikationer

CHMP vedtog at harmonisere kontraindikationerne for Haldol. Navnlig méa Haldol ikke anvendes hos
patienter med hjertesygdomme som f.eks. visse forstyrrelser af hjerterytmen, hjertesvigt og nyligt
hjerteanfald og hos patienter med undertrykkelse af centralnervesystemet (nedsat hjerneaktivitet, som
ggr vejrtreekningen og hjerterytmen langsommere samt nedseetter bevidstheden).

4.4, Seerlige advarsler og forholdsregler

CHMP harmoniserede produktresuméet, sa det indeholder en advarsel om, at patienter med bipolar
lidelse kan opleve en pludselig depression, hvilket ngdvendigger teet overvagning af disse patienter.
Punktet blev ogsa harmoniseret med oplysninger om, hvornar Haldols bivirkninger pa beveegelsesevnen
kan forekomme, om mortaliteten hos eldre og om indvirkningen pa hjertet og hjernen. |
produktresuméet anbefales det at udvise forsigtighed hos patienter med en hgj koncentration af
hormonet prolaktin og hos patienter med tumorer, der forveerres pa grund af prolaktin.

Andre sendringer

CHMP harmoniserede andre punkter i produktresuméet, herunder interaktioner mellem Haldol og andre
leegemidler (pkt. 4.5) samt oplysninger om graviditet, amning og fertilitet (pkt. 4.6), og tilfgjede
angiogdem som bivirkning (pkt. 4.8).

Den aendrede produktinformation til leeger og patienter findes her.

Europa-Kommissionen traf en afggrelse pa grundlag af denne udtalelse den 28/04/2017.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/referrals/Haldol_and_associated_names/human_referral_000415.jsp&mid=WC0b01ac05805c516f
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