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Spgrgsmal og svar vedrgrende Haldol Decanoate og
relaterede navne (injektionsvaeske, oplgsning)
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
Decanoate. Agenturets Udvalg for Leegemidler til Mennesker (CHMP) konkluderede, at der er behov for
harmonisering af produktinformationen for Haldol Decanoate i Den Europaeiske Union (EU).

Hvad er Haldol Decanoate?

Haldol Decanoate er et antipsykotisk leegemiddel til behandling af skizofreni og skizoaffektiv lidelse
(skizofreni med humagarforstyrrelser), der er hjernesygdomme, som pavirker den made, som en person
teenker, foler eller opfarer sig pa.

Haldol Decanoate indgives ved injektion i en muskel, typisk hver 4. uge, hos patienter, der har taget
haloperidol gennem munden.

Haldol Decanoate og relaterede navne (som f.eks. Aloperidin Decanoas, Haldol Decanoas, Haldol
Decanoat, Haldol Decanoate, Haldol Decanoato, Haldol Depot, Serenase Dekanoat og Serenase Depot)
markedsfgres i @strig, Belgien, Cypern, Danmark, Finland, Frankrig, Tyskland, Graekenland, Irland,
Italien, Luxembourg, Holland, Portugal, Sverige og Storbritannien samt Island og Norge. Det
indeholder det aktive stof haloperidoldecanoat. Haldol Decanoate fas desuden i EU som generisk
haloperidoldecanoat.

De virksomheder, der markedsfgrer disse leegemidler, er Janssen-Cilag og tilknyttede virksomheder.

Hvorfor blev Haldol Decanoate undersggt?

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

CMD(h) (koordinationsgruppen vedrgrende gensidig anerkendelse og decentral procedure — lsegemidler
til mennesker) fandt det ngdvendigt at harmonisere Haldol Decanoate.
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Den 18. juni 2014 henviste Europa-Kommissionen sagen til CHMP med henblik p4 harmonisering af
markedsfagringstilladelserne for Haldol Decanoate og relaterede navne i EU.

Hvilke konklusioner drog CHMP?

CHMP fandt det ngdvendigt at harmonisere produktresuméer, etikettering og indlaegssedler i EU pa
baggrund af de forelagte oplysninger og den videnskabelige drgftelse i udvalget.

De harmoniserede omrader er fglgende:

4.1. Terapeutiske indikationer

CHMP konkluderede, at Haldol Decanoate som injektionsvaeske kan anvendes til fortsat behandling af
skizofreni og skizoaffektiv lidelse hos voksne, der har veeret pa en stabil dosis af haloperidol taget
gennem munden.

4.2. Dosering og administration

CHMP harmoniserede vejledningen vedrgrende beregningen af dosen af Haloperidol Decanoate pa
grundlag af patientens dosis af haloperidol taget gennem munden. Lave doser anbefales hos eldre
patienter, medmindre de allerede har faet hgje doser af haloperidol og ikke har haft uacceptable
bivirkninger.

4.3. Kontraindikationer

CHMP vedtog at harmonisere kontraindikationerne for Haldol Decanoate. Navnlig ma Haldol Decanoate
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 ogsa dette punkt i produktresuméet med oplysninger om, hvornar Haldol
Decanoates bivirkninger pa beveegelsesevnen kan forekomme, om mortaliteten hos aeldre 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
Decanoate og andre laegemidler (pkt. 4.5) samt oplysninger om graviditet, amning og fertilitet (pkt.
4.6).

Den aendrede produktinformation til leeger og patienter findes her.

Europa-Kommissionen traf en afggrelse pa grundlag af denne udtalelse den 28. 04 2017.

Spergsmal og svar vedrgrende Haldol Decanoate og relaterede navne
(injektionsveeske, oplgsning)
EMA/122472/2017 Rev 1 Page 2/2


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/referrals/Haldol_Decanoate_and_associated_names/human_referral_000417.jsp&mid=WC0b01ac05805c516f

	Hvad er Haldol Decanoate?
	Hvorfor blev Haldol Decanoate undersøgt?
	Hvilke konklusioner drog CHMP?

