LIITE 11

VALMISTEYHTEENVETO,
MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE

Huom.

Né&ma valmistetiedot on laadittu sen lausuntopyynto- eli referraalimenettelyn tuloksena, johon tama
komission paatos liittyy.

Jasenvaltion toimivaltainen viranomainen saattaa yhteistydssé viitejasenvaltion kanssa paivittad
valmistetietoja tarkoituksenmukaisin osin edelleen direktiivin 2001/83/EY 11 osaston 4. luvussa
séadetyn menettelyn mukaisesti.
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VALMISTEYHTEENVETO
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1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

HALDOL Decanoate ja muut kauppanimet (ks. liite 1) 50 mg/ml injektioneste, liuos
HALDOL Decanoate ja muut kauppanimet (ks. liite I) 200 mg/ml injektioneste, liuos

[Ks. liite I - tAytetddn kansallisesti]

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

[taytetdan kansallisesti]

3. LAAKEMUOTO
Injektioneste, liuos.

[taytetdan kansallisesti]

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet

HALDOL Decanoate on tarkoitettu skitsofrenian ja skitsoaffektiivisen hairion yllapitohoitoon
aikuispotilaille, joiden tila on vakautettu suun kautta otettavalla haloperidolilla (ks. kohta 5.1).

4.2 Annostus ja antotapa
Hoito pit&é4 aloittaa ja annos titrata tiiviissa kliinisessé seurannassa.
Annostus

Yksil6llinen annos riippuu oireiden vaikeusasteesta seké senhetkisestd suun kautta otettavasta
haloperidoliannoksesta. Potilaan on kdytettdva aina pieninta tehokasta annosta.

Haloperidolidekanoaattihoidon aloitusannos perustuu suun kautta otettavan haloperidolin

vuorokausiannokseen, joten muista psykoosildakkeista siirtymiseen ei voida antaa tarkkoja ohjeita
(ks. kohta 5.1).
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Vahintaan 18-vuotiaat aikuiset

Taulukko 1. Haloperidolidekanoaatin annossuositukset vahintaan 18-vuotiaille aikuisille

Siirryttaessa suun kautta otettavasta haloperidolista

Suositeltu haloperidolidekanoaattiannos on 10-15-kertainen aiempaan suun kautta otettuun
haloperidolin vuorokausiannokseen nahden.

Tamén muunto-ohjeen perusteella useimpien potilaiden haloperidolidekanoaattiannos on
25-150 mg.

Hoidon jatkaminen

Haloperidolidekanoaattiannosta suositellaan sd&tdméaan enintdén 50 mg:lla 4 viikon vélein
(potilaan yksil6llisen vasteen mukaan), kunnes saavutetaan optimaalinen hoitovaikutus.
Tehokkain annos on oletettavasti 50-200 mg.

Jos harkitaan annoksia yli 200 mg 4 viikon valein, hyddyt ja riskit suositellaan arvioimaan
yksil6llisesti.

Maksimiannosta 300 mg 4 viikon vélein ei saa ylittaa, koska turvahuolet ovat hoidon kliinisi&
hy0tyja suuremmat.

Antovali

Injektioiden véli on tavallisesti 4 viikkoa.
Antovalié saattaa olla tarpeen séataa (potilaan yksilollisen vasteen mukaan).

Lisalaakitys haloperidolin dekanoaattisuolattomalla ladkemuodolla

Lisélaakitysta haloperidolin dekanoaattisuolattomalla ladkemuodolla voidaan harkita HALDOL
Decanoate -hoitoon siirtymisen aikana, annoksen saatamisen yhteydessé tai psykoottisten
oireiden pahenemisjaksojen aikana (potilaan yksilollisen vasteen mukaan).

Kummankin haloperidolimuodon yhdistetty kokonaisannos ei saa ylittd4 suun kautta otettavan
haloperidolin vastaavaa maksimiannosta 20 mg/vrk.
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Erityiset potilasryhmat

lakkaat

Taulukko 2. Haloperidolidekanoaatin annossuositukset iakkaille potilaille

Siirryttaessa suun kautta otettavasta haloperidolista
o Haloperidolidekanoaattihoitoon suositellaan pientd 12,5-25 mg:n annosta.

Hoidon jatkaminen

o Haloperidolidekanoaattiannoksen saatamista suositellaan vain, jos se on vélttdméatonta (potilaan
yksil6llisen vasteen mukaan), kunnes saavutetaan optimaalinen hoitovaikutus.

o Tehokkain annos on oletettavasti 25—-75 mg.

o Annosta 75 mg 4 viikon vélein suurempia annoksia voidaan harkita vain, jos potilas on sietanyt
suurempia annoksia, ja vasta sen jalkeen, kun potilaan hyoty-riskiprofiili on arvioitu
yksilollisesti uudelleen.

Antovali
o Injektioiden véli on tavallisesti 4 viikkoa.
o Antovalié saattaa olla tarpeen s&ataa (potilaan yksilollisen vasteen mukaan).

Lisalaakitys haloperidolin dekanoaattisuolattomalla ladkemuodolla

o Lisélaakitysta haloperidolin dekanoaattisuolattomalla ladkemuodolla voidaan harkita HALDOL
Decanoate -hoitoon siirtymisen aikana, annoksen séatamisen yhteydessé tai psykoottisten
oireiden pahenemisjaksojen aikana (potilaan yksilollisen vasteen mukaan).

o Kummankin haloperidolimuodon yhdistetty kokonaisannos ei saa ylittd4 suun kautta otettavan
haloperidolin vastaavaa maksimiannosta 5 mg/vrk tai suun kautta otettavalla haloperidolilla
pitkaaikaishoitoa saaneen potilaan aiemmin suun kautta ottamaa haloperidoliannosta.

Munuaisten vajaatoiminta

Munuaisten vajaatoiminnan vaikutusta haloperidolin farmakokinetiikkaan ei ole tutkittu.
Annosmuutoksia ei suositella, mutta munuaisten vajaatoimintaa sairastavien potilaiden hoidossa
kehotetaan varovaisuuteen. Vaikeaa munuaisten vajaatoimintaa sairastavat potilaat saattavat tarvita
tavanomaista pienemman aloitusannoksen, jota suurennetaan pienemmin lisdyksin ja pidemmin
valiajoin kuin potilailla, joilla ei ole munuaisten vajaatoimintaa (ks. kohta 5.2).

Maksan vajaatoiminta

Maksan vajaatoiminnan vaikutusta haloperidolin farmakokinetiikkaan ei ole tutkittu. Haloperidoli
metaboloituu voimakkaasti maksassa, joten aloitusannos suositellaan puolittamaan ja sdatamaan
annosta pienemmin lisayksin ja pidemmin valiajoin kuin potilailla, joilla ei ole maksan vajaatoimintaa
(ks. kohdat 4.4 ja 5.2).

Pediatriset potilaat

HALDOL Decanoate -injektioliuoksen turvallisuutta ja tehoa lasten ja alle 18-vuotiaiden nuorten
hoidossa ei ole varmistettu. Tietoja ei ole saatavilla.

Antotapa

HALDOL Decanoate on tarkoitettu annettavaksi vain lihakseen eika sitd saa antaa laskimoon. Se
annetaan injektiona syvalle pakaralihakseen. Injektiot suositellaan antamaan vuorotellen kumpaankin
pakaralihakseen. Injektiotilavuudet yli 3 ml ovat potilaalle epamiellyttavid, joten ndin suuria
tilavuuksia ei suositella. Ks. kohdasta 6.6 ohjeet HALDOL Decanoate -injektioliuoksen kasittelyyn.
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Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
Koomatila.

Keskushermostolama.

Parkinsonin tauti.

Lewyn kappale -dementia.

Eteneva supranukleaarinen halvaus.

Tiedossa oleva QTc-ajan pidentyminen tai synnynnéinen pitkdn QT-ajan oireyhtyma.
Askettdinen akuutti sydaninfarkti.

Kompensoitumaton syddmen vajaatoiminta.

Aiemmat kammioperéiset rytmihairiot tai kaantyvien karkien takykardia (torsades de pointes).
Korjaamaton hypokalemia.

Samanaikainen hoito QT-aikaa pidentavilla la&kevalmisteilla (ks. kohta 4.5).

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

lakkaiden dementiapotilaiden lisdantynyt kuolleisuus

Psykoosiladkkeitd, haloperidolia mukaan lukien, kéyttavilla psykiatrisilla potilailla on raportoitu
harvinaisina tapauksina &kkikuolemia (ks. kohta 4.8).

Psykoosiladkkeitda dementiaan liittyvén psykoosin hoitoon saaneilla idakkéilla potilailla on tavallista
suurempi kuolemanriski. Padasiassa atyyppisia psykoosiladkkeitd saaneilla potilailla tehtyjen
seitsemantoista lumekontrolloidun tutkimuksen (yleisin kesto 10 viikkoa) analyyseisté ilmeni, etta
vaikuttavaa ainetta saaneiden potilaiden kuolemanriski oli 1,6-1,7-kertainen lumelaaketta saaneisiin
potilaisiin verrattuna. Tyypillisen 10 viikkoa kestdneen kontrolloidun tutkimuksen aikana
psykoosiléékkeilld hoitoa saaneiden potilaiden kuolleisuus oli noin 4,5 % verrattuna noin 2,6 %:iin
lumeldékeryhméssé. Vaikka kuolemansyy vaihtelikin, suurin osa kuolemista néytti olevan luonteeltaan
kardiovaskulaarisia (esim. syddmen vajaatoiminta, &kkikuolema) tai infektioihin liittyvid (esim.
keuhkokuume). Havainnointitutkimukset viittaavat siihen, etta idkkaiden potilaiden
haloperidolihoitoon liittyy myds kuolleisuuden lisd&ntymisté. Tallainen yhteys saattaa olla
haloperidolilla voimakkaampi kuin atyyppisilla psykoosiladkkeill&, se on suurimmillaan ensimmaiset
30 paivaa hoidon aloittamisen jalkeen ja sailyy vahintaan 6 kuukauden ajan. Sité ei ole viela selvitetty,
missa maarin tama liittyy ladkevalmisteeseen tai toisaalta potilaan ominaisuuksiin liittyviin
sekoittaviin tekijoihin.

HALDOL Decanoate -injektioneste, liuos, ei ole tarkoitettu dementiaan liittyvien kaytoshairididen
hoitoon.

Kardiovaskulaariset vaikutukset

Haloperidolin kaytdn yhteydessa on raportoitu akkikuolemien lisaksi QTc-ajan pitenemisté ja/tai
kammioperadisia rytmihdiridita (ks. kohdat 4.3 ja 4.8). Ndiden tapahtumien riski vaikuttaa lisdantyvan,
jos kéytetddn suuria annoksia, jos pitoisuus plasmassa on suuri, jos potilaalla on t&hén alttius tai jos
valmiste annetaan parenteraalisesti, etenkin laskimoon.

HALDOL Decanoate -injektionestetta, liuosta, ei saa antaa laskimoon.

Hoidossa kehotetaan varovaisuuteen, jos potilaalla on bradykardiaa, sydansairaus, potilaan suvussa on
aiemmin todettu QTc-ajan pidentymista tai jos potilas on kayttadnyt runsaasti alkoholia. Hoidossa on
oltava varovainen myds, jos pitoisuus plasmassa voi olla suuri (ks. kohta 4.4, hitaat CYP2D6-
metaboloijat).

Ennen hoidon aloittamista suositellaan rekisteréimain EKG. Hoidon aikana on arvioitava kaikkien
potilaiden EKG-seurannan tarve QTc-ajan pidentymisen ja kammioperaisten rytmihairididen
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havaitsemiseksi. Jos QTc-aika pidentyy hoidon aikana, annosta suositellaan pienentdméaan. Jos QTc on
yli 500 ms, haloperidolihoito on lopetettava.

Elektrolyyttitasapainon hairitt, kuten hypokalemia ja hypomagnesemia, lisddvéat kammioperdisten
rytmihdirididen riskid, joten ne on korjattava ennen kuin haloperidolihoito aloitetaan. Elektrolyyttien
seurantaa suositellaan siksi ennen hoidon aloittamista ja saédnnéllisesti hoidon aikana.

Takykardiaa ja hypotensiota (mukaan lukien ortostaattista hypotensiota) on myos raportoitu (ks. kohta
4.8). Jos potilaalla on ilmeistd hypotensiota tai ortostaattista hypotensiota, haloperidolin annossa
suositellaan varovaisuutta.

Aivoverenkiertoon liittyvat tapahtumat

Dementiapotilailla tehdyissa satunnaistetuissa lumekontrolloiduissa Kliinisissa tutkimuksissa joidenkin
atyyppisten psykoosiladkkeiden kdyton yhteydessa aivoverenkierron haittatapahtumien riski lisaéntyi
noin kolminkertaiseksi. Havainnointitutkimuksissa verrattiin aivohalvauksen esiintyvyyttéa
psykoosildékkeille altistuneilla iakkailld potilailla aivohalvauksen esiintyvyyteen potilailla, jotka eivét
olleet altistuneet tallaisille 1adkevalmisteille. Psykoosiladkkeille altistuneilla potilailla aivohalvausten
todettiin lisd&ntyneen. Esiintyvyyden lisddntyminen saattaa olla suurempaa kaikkien butyrofenonien,
haloperidoli mukaan lukien, kdytdssa. Lisdéntyneen riskin mekanismia ei tunneta. Riskin liséantymista
muissa potilasryhmissa ei voida sulkea pois. HALDOL Decanoate -injektioliuoksen kaytdssa on oltava
varovainen, jos potilaalla on aivohalvauksen riskitekijoita.

Maligni neuroleptioireyhtymé

Haloperidoliin on liittynyt malignia neuroleptioireyhtymda. Se on harvinainen idiosynkraattinen tila,
jolle on tyypillista hypertermia, yleistynyt lihasjaykkyys, autonominen instabiliteetti, tajunnan
vaihtelut ja suurentuneet seerumin kreatiinifosfokinaasipitoisuudet. Tdman oireyhtymén varhaisoire on
usein hypertermia. Hoito psykoosilaékkeilla on lopetettava heti, ja tarkoituksenmukainen
elintoimintoja tukeva hoito sek& potilaan tilan huolellinen valvonta on aloitettava.

Tardiivi dyskinesia

Tardiivia dyskinesiaa saattaa esiintyé joillakin pitk&aikaishoitoa saavilla potilailla tai l1&&8kevalmisteen
kayton lopettamisen jalkeen. Oireyhtymalle on tyypillista I&hinn& kielen, kasvojen, suun tai leukojen
rytmiset pakkoliikkeet. Joissakin tapauksissa oireet saattavat jadda pysyviksi. Oireyhtymd saattaa
jaada piilevaksi, kun hoito aloitetaan uudelleen, annosta suurennetaan tai siirrytaan toisen
psykoosilédékkeen kayttoon. Jos potilaalle ilmaantuu tardiivin dyskinesian oireita ja 10ydoksia,
kaikkien psykoosiladkkeiden, myés HALDOL Decanoate -injektionesteen, liuoksen, kaytdn
lopettamista on harkittava.

Ekstrapyramidaalioireet

Ekstrapyramidaalioireita (esim. vapinaa, jaykkyytta, voimakasta syljeneritysta, bradykinesiaa,
akatisiaa, akuuttia dystoniaa) saattaa esiintyd. Haloperidolin ké&yttdon on liittynyt akatisian
kehittymistd. Akatisialle tyypillistd on subjektiivisesti epamiellyttévé tai ahdistava rauhattomuus ja
liilkkumisen tarve, johon liittyy usein kyvyttémyys istua tai seistd paikallaan. Tallaista esiintyy
todenndkoisimmin muutaman ensimmaisen hoitoviikon aikana. Jos potilaalle kehittyy téllaisia oireita,
annoksen suurentaminen voi olla haitallista.

Haloperidolihoidon ensimmaising péivind voi esiintyd akuuttia dystoniaa, mutta sen ilmaantumista on
raportoitu myds myéhemmin sekd annoksen suurentamisen jélkeen. Dystonisia oireita voivat olla mm.
tortikollis, kasvojen vaantely, leukalukko, kielen ulostyontdminen ja silmien poikkeavat liikkeet,
okulogyyrinen kriisi mukaan lukien, néihin kuitenkaan rajoittumatta. Tallaisten reaktioiden riski on
suurempi miehilla ja nuoremmilla ikaryhmilla. Akuutti dystonia saattaa edellyttaa ladkevalmisteen
kdyton lopettamista.
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Ekstrapyramidaalioireiden hoitoon voidaan tarpeen mukaan maaréata antikolinergisia
parkinsonismilaakkeitd, mutta niiden maaraamista rutiininomaisesti ennaltaehkéisevéana hoitona ei
suositella. Jos samanaikainen parkinsonismilaékitys on tarpeen, 14&kitysté voi olla syytd jatkaa
HALDOL Decanoate -hoidon lopettamisen jalkeenkin ekstrapyramidaalioireiden ilmaantumisen tai
pahenemisen estamiseksi, jos parkinsonismilédékkeen erittyminen on nopeampaa kuin haloperidolin.
Silménpaineen kohoamisen mahdollisuus on syytd muistaa, jos antikolinergisia ladkkeita,
parkinsonismilddkkeet mukaan lukien, annetaan samanaikaisesti HALDOL

Decanoate -injektioliuoksen kanssa.

Epileptiset kohtaukset/kouristukset

Haloperidolin laukaisemia epileptisia kohtauksia on raportoitu. Haloperidolihoidossa kehotetaan
varovaisuuteen, jos potilaalla on epilepsia tai epileptisille kohtauksille altistava sairaus (esim.
alkoholivieroitus tai aivovaurio).

Maksa ja sappi

Haloperidoli metaboloituu maksassa, joten maksan vajaatoimintaa sairastavien potilaiden annosta
kehotetaan muuttamaan ja hoidossa kehotetaan noudattamaan varovaisuutta (ks. kohdat 4.2 ja 5.2).
Yksittdisid useimmiten kolestaattisia maksan toiminnan poikkeavuuksia tai hepatiittitapauksia on
raportoitu (ks. kohta 4.8).

Umpieritysjarjestelma

Tyroksiini saattaa lisatd haloperidolin toksisuutta. Hypertyreoosipotilaiden psykoosilaakehoidossa on
noudatettava varovaisuutta ja siihen on aina liitettava ladkehoito, jolla kilpirauhasen toiminta
normalisoituu.

Psykoosiladkkeiden hormonaalisiin vaikutuksiin kuuluu hyperprolaktinemia, josta saattaa aiheutua
galaktorreaa, gynekomastiaa seka oligo- tai amenorreaa (ks. kohta 4.8). Kudosviljelmilld tehdyt
tutkimukset viittaavat siihen, ettd prolaktiini saattaa stimuloida ihmisen rintasydpésolujen kasvua.
Kliinisissé ja epidemiologisissa tutkimuksissa ei ole osoitettu, ettd psykoosildékkeiden kéytto olisi
selvasti yhteydessa ihmisen rintasy0piin, mutta potilaan hoidossa suositellaan varovaisuutta, jos asialla
on merkitysta potilaan aiempien sairauksien suhteen. HALDOL Decanoate -injektioliuoksen kaytossa
on oltava varovainen, jos potilaalla on ennestdan hyperprolaktinemia tai jos potilaalla on mahdollisesti
prolaktiiniriippuvaisia kasvaimia (ks. kohta 5.3).

Haloperidolin kaytdssa on raportoitu hypoglykemiaa ja antidiureettisen hormonin epdasianmukaisen
erityksen oireyhtymaa (SIADH) (ks. kohta 4.8).

Laskimoveritulppa

Psykoosilddkkeiden kayton yhteydessa on raportoitu laskimoveritulppatapauksia. Psykoosiladkkeilla
hoidettavilla potilailla on usein hankittuja laskimoveritulpan riskitekijoitd, joten kaikki mahdolliset
laskimoveritulpan riskitekijat on tunnistettava ennen HALDOL Decanoate -hoidon aloittamista ja
hoidon aikana, ja ehkéiseviin toimenpiteisiin on ryhdyttava.

Hoidon aloitus

Jos potilaalle harkitaan HALDOL Decanoate -hoitoa, hoito on aloitettava suun kautta otettavalla
haloperidolilla, jotta odottamattoman yliherkkyyden mahdollisuus haloperidolille vahenee.

Masennuspotilaat

Jos potilaan hallitseva oire on masennus, HALDOL Decanoate -hoitoa ei suositella kaytettavaksi
yksinaan. Potilailla, joiden sairauteen liittyy sek& masennusta etta psykooseja, hoitoon voidaan
yhdistdd masennusladkkeita (ks. kohta 4.5).
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Hitaat CYP2D6-metaboloijat

HALDOL Decanoate -valmisteen kéytssé pitaa olla varovainen, jos potilaan tiedetdan olevan hidas
sytokromi P450 (CYP) 2D6 -metaboloija ja jos potilas kdyttdd samaan aikaan jotakin CYP3A4:n
estéjaa.

HALDOL Decanoate -injektioliuoksen apuaineet

[taytetdan kansallisesti]
4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
Yhteisvaikutuksia on tutkittu vain aikuisille tehdyissa tutkimuksissa.

Kardiovaskulaariset vaikutukset

HALDOL Decanoate on vasta-aiheista yhdistelméné laakevalmisteiden kanssa, joiden tiedetdan
pidentavan QTc-aikaa (ks. kohta 4.3). Esimerkkeja ovat

ryhmén IA rytmihairiéladkkeet (esim. disopyramidi, kinidiini)

ryhmaén I11 rytmihdiriolaékkeet (esim. amiodaroni, dofetilidi, dronedaroni, ibutilidi, sotaloli)
tietyt masennuslaakkeet (esim. sitalopraami, essitalopraami)

tietyt antibiootit (esim. atsitromysiini, klaritromysiini, erytromysiini, levofloksasiini,
moksifloksasiini, telitromysiini)

muut psykoosilaékkeet (esim. fentiatsiinijohdokset, sertindoli, pimotsidi, tsiprasidoni)
tietyt sieniladkkeet (esim. pentamidiini)

tietyt malarialadkkeet (esim. halofantriini)

tietyt maha-suolikanavan laakkeet (esim. dolasetroni)

tietyt syopélaakkeet (esim. toremifeeni, vandetanibi)

tietyt muut ladkevalmisteet (esim. bepridiili, metadoni).

Tama luettelo ei ole taydellinen.

Varovaisuutta tulee noudattaa kéaytettdessd HALDOL Decanoate -valmistetta yhdistelmana
ladkevalmisteiden kanssa, joiden tiedet&&n aiheuttavan elektrolyyttitasapainon hairigité(ks. kohta 4.4).

Lagkevalmisteet, jotka saattavat suurentaa haloperidolipitoisuuksia plasmassa

Haloperidoli metaboloituu useiden reittien kautta (ks. kohta 5.2). Tarkeimmat reitit ovat
glukuronidaatio ja ketonin pelkistyminen. Metaboliaan osallistuu my6s sytokromi

P450 -entsyymijérjestelmd, etenkin CYP3A4 ja vdhemmassd maarin CYP2D6. Toisesta
la&kevalmisteesta aiheutuva naiden metaboliareittien estyminen tai CYP2D6-entsyymin aktiivisuuden
vaheneminen saattaa suurentaa haloperidolipitoisuuksia. CYP3A4-entsyymin eston ja CYP2D6-
entsyymin vahentyneen aktiivisuuden vaikutus saattaa olla additiivinen (ks. kohta 5.2). Suppean ja
osittain ristiriitaisen tiedon perusteella CYP3A4:n ja/tai CYP2D6:n estdjan samanaikainen kaytto
saattaa suurentaa haloperidolin pitoisuutta plasmassa 20-40 %, mutta joissakin tapauksissa
pitoisuuksien on raportoitu suurentuneen 100 %:iin saakka. Esimerkkeja ladkevalmisteista, jotka
saattavat suurentaa haloperidolipitoisuutta plasmassa (kliinisen kokemuksen tai ladkkeiden
yhteisvaikutusmekanismin perusteella), ovat

. CYP3AA4:n estdjat — alpratsolaami, fluvoksamiini, indinaviiri, itrakonatsoli, ketokonatsoli,
nefatsodoni, posakonatsoli, sakinaviiri, verapamiili, vorikonatsoli

o CYP2D6:n estéjat — bupropioni, klooripromatsiini, duloksetiini, paroksetiini, prometatsiini,
sertraliini, venlafaksiini

. sekd CYP3A4:n ettd CYP2D6:n estdjat: fluoksetiini, ritonaviiri

19



o mekanismi epéselvé — buspironi.
Tama luettelo ei ole taydellinen.

Plasman suurentunut haloperidolipitoisuus saattaa lisatd haittavaikutusten riskid, QTc-ajan
pitenemisen riski mukaan lukien (ks. kohta 4.4). QTc-ajan on havaittu pidentyneen, kun haloperidolia
on annettu yhdistelmana metabolian estéjien ketokonatsolin (400 mg/vrk) ja paroksetiinin (20 mg/vrk)
kanssa.

Jos potilas kayttad haloperidolia samanaikaisesti téllaisten ladkevalmisteiden kanssa, hanté
suositellaan seuraamaan haloperidolin farmakologisten vaikutusten voimistumisen tai pitkittymisen
oireiden tai 16yddsten havaitsemiseksi, ja HALDOL Decanoate -annosta suositellaan pienentdméén
siten kuin katsotaan tarpeelliseksi.

Lagkevalmisteet, jotka saattavat pienentdd haloperidolipitoisuuksia plasmassa

Haloperidolin samanaikainen kéytté CYP3A4-entsyymin voimakkaiden indusorien kanssa saattaa
pienentad plasman haloperidolipitoisuutta véhitellen siind maérin, ettd hoidon teho saattaa heikentya.
Esimerkkeja ovat

d karbamatsepiini, fenobarbitaali, fenytoiini, rifampisiini, mékikuisma (Hypericum perforatum).
Tama luettelo ei ole taydellinen.

Entsyymi-induktio voidaan havaita muutaman hoitopdivan jalkeen. Entsyymi-induktio on yleensa
suurimmillaan noin 2 viikon kuluttua ja se voi jatkua viela yhté pitkaan laékevalmisteen kayton
lopettamisen jalkeen. Yhdistelmakaytdssd CYP3A4:n indusorien kanssa suositellaan, etté potilasta
seurataan ja HALDOL Decanoate -annosta suurennetaan siten kuin katsotaan tarpeelliseksi. Kun
CYP3A4:n indusorin kaytto lopetetaan, haloperidolipitoisuus saattaa suurentua vahitellen, joten
HALDOL Decanoate -annosta saattaa olla tarpeen pienentéa.

Natriumvalproaatin tiedetdén estdvan glukuronidaatiota, mutta se ei vaikuta haloperidolipitoisuuksiin
plasmassa.

Haloperidolin vaikutus muihin laakevalmisteisiin

Haloperidoli voi voimistaa alkoholin tai keskushermostoa lamaavien ladkevalmisteiden, kuten
unilddkkeiden, rauhoittavien ld&kkeiden ja voimakkaiden kipuld&kkeiden, keskushermostoa lamaavaa
vaikutusta. My0s yhdistelméakaytdssa metyylidopan kanssa keskushermostovaikutusten on raportoitu
voimistuneen.

Haloperidoli saattaa antagonisoida adrenaliinin ja muiden sympatomimeettisten laakevalmisteiden
(esim. stimulanttien, kuten amfetamiinien) vaikutusta ja kumota adrenergisten salpaajien, kuten
guanetidiinin, verenpainetta alentavat vaikutukset.

Haloperidoli saattaa antagonisoida levodopan ja muiden dopamiiniagonistien vaikutusta.
Haloperidoli on CYP2D6:n estaja. Haloperidoli estaa trisyklisten masennuslaékkeiden (esim.
imipramiinin, desipramiinin) metaboliaa ja suurentaa siten naiden ladkevalmisteiden pitoisuuksia
plasmassa.

Muun tyyppiset yhteisvaikutukset

Litiumin ja haloperidolin samanaikaisen kdyton yhteydessa on raportoitu harvoin seuraavia oireita:
enkefalopatia, ekstrapyramidaalioireet, tardiivi dyskinesia, maligni neuroleptioireyhtymd, akuutti aivo-
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oireyhtymd ja kooma. Valtaosa naista oireista oli korjautuvia. On jaanyt epaselvaksi, onko kyseessa
erillinen kliininen tila.

HALDOL Decanoate -valmistetta ja litiumia samanaikaisesti kdyttdvan potilaan ladkitys on
lopetettava valittdmasti, jos han saa taméntyyppisié oireita.

Haloperidolin on raportoitu estavan fenindionin antikoagulanttivaikutusta.
4.6 Hedelmallisyys, raskaus ja imetys
Raskaus

Kohtalaisen laajat tiedot (yli 400 raskaudesta) haloperidolin kdytosta raskaana olevien naisten
hoidossa eivét viittaa epdmuodostumia aiheuttavaan, fetaaliseen tai neonataaliseen toksisuuteen.
Siki6aikaisen haloperidolialtistuksen jalkeisistd syntymavioista on kuitenkin yksittaisia
tapausselostuksia, jotka koskevat valmisteen kaytt6d yhdistelménd muiden lddkevalmisteiden kanssa.
Eldinkokeissa on havaittu lisd&ntymistoksisuutta (ks. kohta 5.3). Varmuuden vuoksi HALDOL
Decanoate -injektioliuoksen kayttod on suositeltavaa vélttaa raskauden aikana.

Psykoosiladkkeille (haloperidoli mukaan lukien) kolmannen raskauskolmanneksen aikana altistuneilla
vastasyntyneilld on ekstrapyramidaali- ja l4&kevieroitusoireiden riski. Oireiden vaikeusaste ja kesto
synnytyksen jalkeen voi vaihdella. Agitaatiota, hypertoniaa, hypotoniaa, vapinaa, uneliaisuutta,
hengitysvaikeutta tai sydmishéiriéta on raportoitu. Siksi vastasyntyneiden vointia pitaa seurata
huolellisesti.

Imetys

Haloperidoli erittyy rintamaitoon. Haloperidolihoitoa saaneiden ditien rintaruokittujen
vastasyntyneiden plasmassa ja virtsassa on havaittu pienid maéaria haloperidolia. Haloperidolin
vaikutuksista rintaruokittuihin imevaisiin ei ole riittavésti tietoja. On paatettava, lopetetaanko
rintaruokinta vai lopetetaanko HALDOL Decanoate -hoito ottaen huomioon rintaruokinnasta
aiheutuvat hyodyt lapselle ja hoidosta koituvat hyodyt &idille.

Hedelmallisyys

Haloperidoli suurentaa prolaktiinipitoisuutta. Hyperprolaktinemia saattaa vaimentaa gonadotropiinien
vapauttajahormonin (GnRH) erittymistd hypotalamuksesta, jolloin gonadotropiinin erittyminen
aivolisakkeestd vahenee. Tama saattaa estaa lisdantymistoimintoja heikentamalla steroidogeneesia
sek&d mies- ettd naispotilaiden sukupuolirauhasissa (ks. kohta 4.4).

4.7  Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

HALDOL Decanoate -injektioliuoksella on kohtalainen vaikutus ajokykyyn ja koneiden
kayttokykyyn. Etenkin suurilla annoksilla ja hoidon alussa saattaa esiintyé jonkinasteista sedaatiota tai
vireystilan heikentymistd. Alkoholi saattaa voimistaa téllaisia vaikutuksia. On suositeltavaa kehottaa
potilaita olemaan ajamatta mitdan ajoneuvoa ja kayttamatta koneita hoidon aikana, kunnes heidéan
herkkyytensa on tiedossa.

4.8 Haittavaikutukset
Haloperidolidekanoaatin turvallisuutta arvioitiin kolmessa vertailututkimuksessa (yhdessé
tutkimuksessa haloperidolidekanoaattia verrattiin flufenatsiiniin, ja kahdessa tutkimuksessa

haloperidolidekanoaattia verrattiin suun kautta otettavaan haloperidoliin), yhdeksdssa avoimessa
tutkimuksessa ja yhdessa annosvastetutkimuksessa, joihin osallistui 410 potilasta.
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Néiden Kliinisten tutkimusten yhdistettyjen turvallisuustietojen perusteella yleisimmin raportoituja
haittavaikutuksia olivat ekstrapyramidaalioireet (14 %), vapina (8 %), parkinsonismi (7 %),
lihasjaykkyys (6 %) ja uneliaisuus (5 %).

Liséksi haloperidolin turvallisuutta arvioitiin kolmessa lumeladkekontrolloidussa kliinisessa
tutkimuksessa, joihin osallistui 284 haloperidolihoitoa saanutta potilasta, ja 16 kaksoissokkoutetussa
aktiivisella vertailuvalmisteella toteutetussa kliinisessa tutkimuksessa, joihin osallistui

1295 haloperidolihoitoa saanutta potilasta.

Taulukossa 3 luetellaan haittavaikutukset seuraavasti:

o haloperidolidekanoaatilla kliinisissa tutkimuksissa raportoidut
haloperidolilla (dekanoaattisuolaton muoto) ja sen aktiivisella osalla kliinisissa tutkimuksissa
raportoidut

o haloperidolidekanoaatin ja haloperidolin markkinoille tulon jalkeen raportoidut
haittavaikutukset.

Haittavaikutusten esiintymistiheydet perustuvat (tai arvio perustuu) haloperidolidekanoaatilla tehtyihin
Kliinisiin tutkimuksiin tai epidemiologisiin tutkimuksiin, ja ne on luokiteltu seuraavan esitystavan
mukaisesti:

Hyvin yleinen: >1/10

Yleinen: >1/100 -<1/10

Melko harvinainen: >1/1 000 -< 1/100

Harvinainen: >1/10 000 — < 1/1 000

Hyvin harvinainen: < 1/10 000

Tuntematon: koska saatavissa oleva tieto ei riita arviointiin.

Haittavaikutukset on esitetty elinjarjestelmén mukaan ja kussakin yleisyysluokassa vakavuuden
mukaan alenevassa jarjestyksessa.

Taulukko 3. Haittavaikutukset

Elinjérjestelma Haittavaikutus
Yleisyys
Hyvin yleinen Yleinen Melko Harvinainen Tuntematon
harvinainen

Veri ja Pansytopenia

imukudos Agranulosytoosi
Trombosytopenia
Leukopenia
Neutropenia

Immuuni- Anafylaktinen reaktio

jarjestelmé Y liherkkyys

Umpieritys Antidiureettisen
hormonin
epéasianmukaisen
erityksen oireyhtymé
(SIADH)
Hyperprolaktinemia

Aineen- Hypoglykemia

vaihdunta ja

ravitsemus
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Elinjérjestelma

Haittavaikutus

Yleisyys

Hyvin yleinen

Yleinen

Melko
harvinainen

Harvinainen

Tuntematon

Psyykkiset
hairiot

Masennus
Unettomuus

Psykoottiset hairiét
Agitaatio
Sekavuustila
Sukupuolinen
haluttomuus
Sukupuolivietin
heikkeneminen
Levottomuus

Hermosto

Ekstra-
pyramidaali-
hairid

Akatisia
Parkinsonismi
Kasvojen
ilmeettdmyys
Vapina
Uneliaisuus
Sedaatio

Akinesia
Dyskinesia
Dystonia
Hammasratas-
ilmio
Hypertonia
Paansarky

Maligni neurolepti-
oireyhtyma
Tardiivi dyskinesia
Kouristukset
Bradykinesia
Hyperkinesia
Hypokinesia
Heitehuimaus
Tahdosta
riippumattomat
lihassupistukset
Motorinen
toimintahdirio
Silmavarve

Silmat

Okulogyyrinen
kriisi

N&aon
sumeneminen
Nakdhairio

Sydan

Takykardia

Kammiovérina
Kéaantyvien karkien
takykardia
Kammiotakykardia
Sydamen lisélyonnit

Verisuonisto

Hypotensio
Ortostaattinen
hypotensio

Hengityselimet,
rintakehd ja
valikarsina

Kurkunpéén turvotus
Bronkospasmi
Kurkunpéan
kouristus
Hengenahdistus

Ruoansulatus-
elimisto

Ummetus
Suun
kuivuminen
Syljen
liikaeritys

Oksentelu
Pahoinvointi

Maksa ja sappi

Akuutti maksan
vajaatoiminta
Hepatiitti
Kolestaasi

Ikterus

Poikkeavat tulokset
maksan
toimintakokeissa
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Elinjérjestelma

Haittavaikutus

Yleisyys

Hyvin yleinen

Yleinen

Melko
harvinainen

Harvinainen

Tuntematon

lho ja
ihonalainen
kudos

Angioedeema
Kesivé ihotulehdus
Leukosytoklastinen
vaskuliitti
Valoyliherkkyys-
reaktio
Nokkosihottuma
Kutina

Ihottuma
Liikahikoilu

Luusto, lihakset
ja sidekudos

Lihasjaykkyys

Rabdomyolyysi
Tortikollis
Leukalukko
Lihaskouristukset
Lihasnykaykset
Luurankolihasten
kankeus

Munuaiset ja Virtsaumpi
virtsatiet

Raskauteen, Vastasyntyneen
synnytykseen ja laakeainevieroitus-
perinataali- oireyhtymad (ks. kohta

kauteen liittyvéat
haitat

4.6).

Sukupuolielimet
jarinnat

Sukupuoli-
toimintojen
hairiot

Priapismi
Amenorrea
Galaktorrea
Dysmenorrea
Menorragia
Erektioh&irio
Gynekomastia
Kuukautishéirio
Rintarauhaskipu
Epémukavat
tuntemukset rinnoissa

Yleisoireet ja
antopaikassa
todettavat haitat

Injektio-
kohdan
reaktiot

Akkikuolema
Kasvojen turvotus
Turvotus
Hypertermia
Hypotermia
Kévelyhéiriot
Injektiokohdan
absessi

Tutkimukset

Painon nousu

EKG:ssa havaittava
QT-ajan piteneminen
Painon lasku

Haloperidolin kdytdn yhteydessa on raportoitu sydansahkodkayréassa todettavaa QT-ajan pitenemista,
kammioperaisia rytmihdairiditd (kammiovarinad, kammiotakykardiaa), kadntyvien karkien takykardiaa

ja akkikuolemia.

Psykoosildikkeiden luokkavaikutukset

Psykoosiladkkeiden kayttssé on raportoitu sydanpysahdyksia.
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Psykoosiladkkeiden kaytén yhteydessa on raportoitu laskimoveritulppatapauksia, myos
keuhkoembolioita ja syvié laskimotukoksia. Esiintyvyys on tuntematon.

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkedd ilmoittaa myyntiluvan myéntamisen jalkeisisté ladkevalmisteen epéillyistéa
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ladkevalmisteen hyoty—haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetadn ilmoittamaan kaikista epéillyista

haittavaikutuksista liitteessa V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.

4.9  Yliannostus

Yliannostus parenteraalisesti annettavan ladkkeen kéytdssa on epatodennakdisempéé kuin suun kautta
otettavalla ladkkeelld, joten seuraavat tiedot perustuvat suun kautta otettavaan haloperidoliin.
Tiedoissa on myds otettu huomioon HALDOL Decanoate -injektioliuoksen vaikutuksen pidempi
kesto.

Qireet ja 16ydokset

Haloperidoliyliannostuksesta aiheutuu l1adkkeen tunnettujen farmakologisten ja haitallisten vaikutusten
korostumista. Selkeimpid oireita ovat vaikea-asteiset ekstrapyramidaalireaktiot, hypotensio ja sedaatio.
Ekstrapyramidaalireaktiot ilmenevat lihasjaykkyytend ja yleistyneend tai paikallisena vapinana. Mygds
hypertensio pikemminkin kuin hypotensio on mahdollista.

Aarimmaisissa tapauksissa potilas vaikuttaa olevan koomassa, johon liittyy hengityslamaa ja
hypotensiota, joka voi olla riittdvan vaikea-asteista, jotta kehittyy sokin kaltainen tila.
Kammioperdisten rytmih&irididen ja niihin mahdollisesti liittyvadn QTc-ajan pidentymisen riski on
otettava huomioon.

Hoito

Spesifistd vasta-ainetta ei ole. Hoito on elintoimintoja tukevaa. Yliannoksen hoitoon ei suositella
dialyysié, koska se poistaa elimistosté vain hyvin pienid haloperidolimaéaria (ks. kohta 5.2).

Koomassa olevien potilaiden hengitystiet on pidettava avoimina joko nieluputken tai intubaatioputken
avulla. Hengityslama saattaa vaatia hengityksen avustamista.

EKG:t4 ja elintoimintoja suositellaan seuraamaan ja jatkamaan seurantaa, kunnes EKG on
normalisoitunut. Vaikea-asteisten rytmihairididen hoitoon suositellaan asianmukaisia hoitotoimia.

Hypotensio ja verenkiertokollapsi voidaan kumota antamalla laskimoon nesteytystd, plasmaa tai
albumiinikonsentraattia ja vasopressoreita, kuten dopamiinia tai noradrenaliinia. Adrenaliinia ei saa
antaa, koska haloperidolin kanssa kaytettynd se saattaa aiheuttaa voimakkaan hypotension.
Vaikea-asteisten ekstrapyramidaalireaktioiden hoitoon suositellaan parkinsonismilédakkeiden antamista
ja jatkamaan niiden kéayttéa usean viikon ajan. Parkinsonismilaakkeiden kayttd on lopetettava hyvin
varovaisesti, koska ekstrapyramidaalioireiden ilmaantuminen on mahdollista.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: psykoosi- ja neuroosiléddkkeet seké unilddkkeet, psykoosilaédkkeet,
butyrofenonijohdokset. ATC-koodi: NOSADOL.
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Vaikutusmekanismi

Haloperidolidekanoaatti on haloperidolin ja dekaanihapon esteri, joka on butyrofenoniryhméaan
kuuluva pitkavaikutteinen psykoosiladke. Lihakseen injektiona annettu haloperidolidekanoaatti
vapautuu lihaskudoksesta vahitellen ja hydrolysoituu hitaasti vapaaksi haloperidoliksi, joka siirtyy
systeemiseen verenkiertoon.

Haloperidoli on voimakas keskushermoston tyypin 2 dopamiinireseptorien antagonisti.
Suositusannoksina kéaytettyné sen alfa-1-antiadrenerginen aktiivisuus on vahéinen eiké
antihistaminergisté tai antikolinergisté aktiivisuutta ole.

Farmakodynaamiset vaikutukset

Haloperidoli salpaa mesolimbisen radan dopaminergisté signaalinvélitysta ja estd4 siten harhaluuloja
ja hallusinaatioita. Keskushermoston dopamiinisalpaus vaikuttaa tyvitumakkeisiin
(nigrostriataaliratoihin). Haloperidoli aiheuttaa tehokkaan psykomotorisen sedaation, mika selittaa sen
suotuisan vaikutuksen manian ja muiden agitaatiotilojen hoidossa.

Haloperidolin vaikutus tyvitumakkeisiin todennakdisesti aiheuttaa sen kayttoon liittyvat
ekstrapyramidaaliset motoriset haittavaikutukset (dystonia, akatisia, parkinsonismi).

Hyperprolaktinemia aiheutuu haloperidolin antidopaminergisista vaikutuksista aivolisakkeen etuosan
laktotrooppeihin, silla prolaktiinierityksen dopamiinivélitteinen tooninen inhibitiovaikutus estyy.

Kliiniset tutkimukset

Kliinisissa tutkimuksissa potilaiden raportoitiin kdyttdneen aiemmin padasiassa suun kautta otettavaa
haloperidolia ennen haloperidolidekanoaatin k&ytt6on siirtymista. Pieni osa potilaista oli kdyttanyt
aiemmin jotakin muuta suun kautta annettavaa psykoosilaaketta.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Kun haloperidolidekanoaatti annetaan depotinjektiona lihakseen, vapaata haloperidolia vapautuu
elimistoon hitaasti ja pitkékestoisesti. Pitoisuudet plasmassa suurenevat hitaasti, ja huippupitoisuus
saavutetaan tavallisesti 3-9 péivaa injektion jalkeen.

Plasman vakaan tilan pitoisuudet saavutetaan 2—4 kuukaudessa kuukausittain annettujen injektioiden
jalkeen.

Jakautuminen

Plasman proteiineihin sitoutuu aikuisilla keskiméérin noin 88-92 % haloperidolista. Plasman
proteiineihin sitoutumisessa on suurta vaihtelua yksildiden vélilla. Haloperidoli jakautuu nopeasti eri
kudoksiin ja elimiin, mink& osoittaa suuri jakautumistilavuus (laskimoon annettuna keskimaarin 8—
21 1/kg). Haloperidoli lapéisee helposti veri-aivoesteen. Se lapéisee my0s istukan ja erittyy
rintamaitoon.

Biotransformaatio

Haloperidoli metaboloituu voimakkaasti maksassa. Haloperidolin p&aasiallisia metaboliareitteja
ihmiselld ovat glukuronidaatio, ketonin pelkistyminen, oksidatiivinen N-dealkylaatio ja
pyridiinimetaboliittien muodostuminen. Haloperidolin metaboliiteilla ei katsota olevan merkittavaa
osuutta sen aktiivisuuteen, mutta pelkistymisreitti vastaa kuitenkin noin 23 %:a biotransformaatiosta
eiké haloperidolin pelkistyneen metaboliitin muuntumista takaisin haloperidoliksi voida téysin sulkea
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pois. Sytokromi P450 -entsyymit CYP3A4 ja CYP2D6 osallistuvat haloperidolin metaboliaan.
CYP3A4:n estyminen tai induktio tai CYP2D6:n estyminen saattavat vaikuttaa haloperidolin
metaboliaan. CYP2D6-entsyymin aktiivisuuden vaheneminen saattaa suurentaa
haloperidolipitoisuuksia.

Eliminaatio

Lihakseen haloperidolidekanoaattina annetun haloperidolin terminaalisen eliminaation
puoliintumisaika on keskimé&arin 3 viikkoa, joka on pidempi kuin dekanoaattisuolattomilla muodoilla,
silla suun kautta otetun haloperidolin terminaalinen eliminaation puoliintumisaika on keskimé&arin

24 tuntia ja lihakseen annetun 21 tuntia.

Laskimon ulkopuolelle annetun haloperidolin ndenndinen puhdistuma on 0,9-1,5 I/h/kg, mutta
CYP2D6:n valityksella heikosti metaboloivilla se on alentunut. CYP2D6-entsyymin véhentynyt
aktiivisuus saattaa suurentaa haloperidolipitoisuuksia. Skitsofreniapotilailla tehdyssa
populaatiofarmakokineettisessé analyysissa arvioitiin, ettd haloperidolin puhdistuman vaihtelu
yksiloiden vélilla (variaatiokerroin, %) on 44 %. Laskimoon annetusta haloperidoliannoksesta 21 %
eliminoitui ulosteisiin ja 33 % virtsaan. Alle 3 % annoksesta erittyy muuttumattomana aineena
virtsaan.

Lineaarisuus/ei-lineaarisuus

Lihakseen haloperidolidekanoaatti-injektioina annetun haloperidolin farmakokinetiikka on
annosriippuvaista. Annoksen ja plasmassa olevan haloperidolipitoisuuden valinen suhde on
suunnilleen lineaarinen annoksilla alle 450 mg.

Erityiset potilasryhmaét

lakkaat

Haloperidolipitoisuudet plasmassa olivat idkkailla potilailla suuremmat kuin nuoremmilla aikuisilla,
kun annos oli samansuuruinen. Suppeiden Kliinisten tutkimusten tulokset viittaavat siihen, etta
iakkailla potilailla haloperidolin puhdistuma on pienempi ja eliminaation puoliintumisaika on pidempi.
Tulokset ovat haloperidolin farmakokinetiikassa havaitun vaihtelun puitteissa. lakkaiden potilaiden
annosta suositellaan muuttamaan (ks. kohta 4.2).

Munuaisten vajaatoiminta

Munuaisten vajaatoiminnan vaikutusta haloperidolin farmakokinetiikkaan ei ole tutkittu. Noin
kolmannes haloperidoliannoksesta erittyy virtsaan 1&hinna metaboliitteina. Alle 3 % annetusta
haloperidoliannoksesta erittyy muuttumattomana aineena virtsaan. Haloperidolin metaboliiteilla ei
katsota olevan merkittdvad osuutta sen aktiivisuuteen, mutta haloperidolin pelkistyneen metaboliitin
muuntumista takaisin haloperidoliksi ei voida taysin sulkea pois. Munuaisten vajaatoiminta ei
oletettavasti vaikuta kliinisesti oleellisella tavalla haloperidolin eliminaatioon, mutta munuaisten
vajaatoimintaa sairastavien potilaiden hoidossa kehotetaan varovaisuuteen, etenkin jos vajaatoiminta
on vaikea-asteista, koska haloperidolin ja sen pelkistyneen metaboliitin puoliintumisaika on pitké ja
kertyminen elimistéon on mahdollista (ks. kohta 4.2).

Koska haloperidolin jakautumistilavuus on suuri ja se sitoutuu voimakkaasti proteiineihin, dialyysissa
elimistosté poistuu vain pienid maaria haloperidolia.

Maksan vajaatoiminta

Maksan vajaatoiminnan vaikutusta haloperidolin farmakokinetiikkaan ei ole tutkittu. Haloperidoli
metaboloituu voimakkaasti maksassa, joten maksan vajaatoiminta saattaa vaikuttaa merkittavasti sen
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farmakokinetiikkaan. Taman vuoksi maksan vajaatoimintaa sairastavien potilaiden annosta kehotetaan
muuttamaan, ja hoidossa kehotetaan noudattamaan varovaisuutta (ks. kohdat 4.2 ja 4.4).

Farmakokineettiset/farmakodynaamiset suhteet

Terapeuttiset pitoisuudet

Monista kliinisisté tutkimuksista julkaistujen tietojen perusteella useimmat akuuttia tai kroonista
skitsofreniaa sairastavat potilaat saavat hoitovasteen, kun pitoisuus plasmassa on 1-10 ng/ml. Osalla
potilaista suuremmat pitoisuudet saattavat olla tarpeen, koska haloperidolin farmakokinetiikassa on
suurta vaihtelua yksiloiden vélilla.

Skitsofreniapotilaiden ensipsykoosin yhteydessa hoitovaste saatetaan saavuttaa haloperidolin
lyhytvaikutteisilla 1adkemuodoilla niinkin pienill& pitoisuuksilla kuin 0,6-3,2 ng/ml, mik& on arvioitu
D,-reseptorimiehityksen mittausten perusteella ja olettaen, ettd D,-reseptorimiehitys 60—-80 % on
tarkoituksenmukaisin hoitovasteen saavuttamisen ja ekstrapyramidaalioireiden rajoittamisen kannalta.
Taman suuruiset pitoisuudet saadaan keskimaarin annoksilla 1-4 mg/vrk.

Haloperidolin farmakokinetiikassa ja pitoisuus-vaikutussuhteessa on suurta vaihtelua yksiléiden
vélilla, joten haloperidolidekanoaattiannos suositellaan sagtamaan yksilollisesti potilaan vasteen
mukaan. T&ssa on otettava huomioon aika, joka annosmuutoksen jélkeen kuluu uuden vakaan tilan
pitoisuuden saavuttamiseen plasmassa seka hoitovasteen saavuttamiseen tarvittava lisaaika.
Yksittdisissa tapauksissa voidaan harkita veren haloperidolipitoisuuden maarittamista.

Kardiovaskulaariset vaikutukset

QTc-ajan pitenemisen riski lisd&ntyy suurempien haloperidoliannosten ja plasman
haloperidolipitoisuuksien myota.

Ekstrapyramidaalioireet

Ekstrapyramidaalioireita voi esiintyé hoitoannoksia kaytettédessa, mutta ne ovat tavallisesti yleisempia
annoksilla, joista aiheutuvat pitoisuudet ovat suurempia kuin terapeuttiset pitoisuudet.

5.3  Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Paikallista siedettavyyttd, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta ja genotoksisuutta koskevien
konventionaalisten tutkimusten tulokset eivét viittaa erityiseen vaaraan ihmisille. Jyrsijoilla
haloperidolin anto heikensi hedelmallisyytta ja sen todettiin olevan jossain mééarin teratogeeninen ja
alkiotoksinen.

Haloperidolilla tehdyssé karsinogeenisuustutkimuksessa naarashiirill& havaittiin annosriippuvaista
aivolisakkeen adenoomien ja rintarauhasen karsinoomien lisddntymistd. Nama kasvaimet saattavat
aiheutua pitkittyneesta dopamiini-D2-antagonismista ja hyperprolaktinemiasta. Naiden jyrsijoilla
todettujen kasvainldydosten merkitystd ihmiselle aiheutuvan riskin kannalta ei tiedeté.

Haloperidolin on havaittu useissa julkaistuissa in vitro tutkimuksissa salpaavan syddmen hERG-
kanavia. Monissa in vivo tutkimuksissa haloperidolin anto laskimoon pidensi joissakin eldinmalleissa
QTc-aikaa huomattavasti annoksilla noin 0,3 mg/kg, joista aiheutuva huippupitoisuus (Cmax)
plasmassa on véhintaan 7—14-kertainen verrattuna Kliinisissa tutkimuksissa useimmilla potilailla
tehokkaiksi todettuihin terapeuttisiin pitoisuuksiin plasmassa (1-10 ng/ml). Nama laskimoon annetut
QTc-aikaa pidentaneet annokset eivat aiheuttaneet rytmihairidita. Joissakin eldinkokeissa suuremmat
laskimoon annetut haloperidoliannokset 1 mg/kg tai enemmaén pidensivat QTc-aikaa ja/tai aiheuttivat
kammioperdisia rytmihairidita plasman huippupitoisuuksilla, jotka olivat vahintaan 38—137-kertaiset
verrattuna Kliinisissa tutkimuksissa useimmilla potilailla tehokkaiksi todettuihin terapeuttisiin
pitoisuuksiin plasmassa.
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6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

[taytetdan kansallisesti]

6.2 Yhteensopimattomuudet
[taytetdan kansallisesti]

6.3 Kestoaika

[taytetdan kansallisesti]

6.4  Sailytys

[taytetdan kansallisesti]

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

[taytetdan kansallisesti]

6.6  Erityiset varotoimet havittdmiselle ja muut kasittelyohjeet

° Pydrittele ampullia hetken aikaa ennen kayttoa
kammenten vélissa, jotta valmiste lampenee.
. Pida ampullia peukalon ja etusormen vélissa siten, etta

ampullin kérki jaa vapaaksi.

. Ota toisella kadella kiinni ampullin karjesta siten, ettd
etusormi on ampullin kaulaa vasten ja peukalo on
varillisten renkaiden kohdalla ja vérillisen pisteen

paalla.

o Pida peukaloa pisteen kohdalla ja pida toisella k&della
tiukasti kiinni ampullin rungosta, ja katkaise ampullin

kaula nopealla liikkeell.

£
' Varillinen rengas/
——— Vérilliset renkaat
a | —=——— Vdrillinen piste
J I,__'.—'-.—' Katkaisukohta

. ]

=4

!
;i1
P

|| =

N\

Kayttamaton lagkevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

[Ks. liite | - taytetddn kansallisesti]




{Nimi ja osoite}
<{tel}>
<{fax}>
<{e-mail}>

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[taytetdan kansallisesti]

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan mydntamisen paivamaara: {PP kuukausi VVVV}
Viimeisimman uudistamisen péivamaara: {PP kuukausi VVVV}

[taytetdan kansallisesti]

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
{KK/VVVV}

[taytetdan kansallisesti]
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MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KARTONKIKOTELO

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

HALDOL Decanoate ja muut kauppanimet (ks. liite 1) 50 mg/ml injektioneste, liuos
[Ks. liite I - taytetadn kansallisesti]

haloperidoli

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

[taytetdan kansallisesti]

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

[taytetdan kansallisesti]

‘ 4, LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

[taytetdadn kansallisesti]

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Vain lihakseen.
Injektioiden antovali tavallisesti 4 viikkoa.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

[taytetdan kansallisesti]

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

[taytetdan kansallisesti]

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

‘ 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[Ks. liite I - taytetadn kansallisesti]

{Nimi ja osoite}
<{tel}>
<{fax}>
<{e-mail}>

| 12 MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[taytetdan kansallisesti]

| 13. ERANUMERO

[taytetdan kansallisesti]

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[taytetdan kansallisesti]

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

[taytetdan kansallisesti]

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltaa yksilollisen tunnisteen.
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‘ 18. YKSILOLLISET TUNNISTEET - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC:
SN:
NN:
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

AMPULLI

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

HALDOL Decanoate ja muut kauppanimet (ks. liite 1) 50 mg/ml injektioneste, liuos
[Ks. liite I - taytetadn kansallisesti]

haloperidoli

| 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

[Ks. liite | - taytetddn kansallisesti]

{Nimi}

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 4.  ERANUMERO

[taytetdan kansallisesti]

5.  MUUTA

35



ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KARTONKIKOTELO

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

HALDOL Decanoate ja muut kauppanimet (ks. liite I) 200 mg/ml injektioneste, liuos
[Ks. liite I - taytetadn kansallisesti]

haloperidoli

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

[taytetdan kansallisesti]

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

[taytetdan kansallisesti]

‘ 4, LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

[taytetdadn kansallisesti]

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Vain lihakseen.
Injektioiden antovali tavallisesti 4 viikkoa.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

[taytetdan kansallisesti]

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

[taytetdan kansallisesti]

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

‘ 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[Ks. liite I - taytetadn kansallisesti]

{Nimi ja osoite}
<{tel}>
<{fax}>
<{e-mail}>

| 12 MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[taytetdan kansallisesti]

| 13. ERANUMERO

[taytetdan kansallisesti]

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[taytetdan kansallisesti]

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

[taytetdan kansallisesti]

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltaa yksilollisen tunnisteen.
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‘ 18. YKSILOLLISET TUNNISTEET - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC:
SN:
NN:

38



PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

AMPULLI

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

HALDOL Decanoate ja muut kauppanimet (ks. liite I) 200 mg/ml injektioneste, liuos
[Ks. liite I - taytetadn kansallisesti]

haloperidoli

| 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

[Ks. liite | - taytetddn kansallisesti]

{Nimi}

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 4.  ERANUMERO

[taytetdan kansallisesti]

5.  MUUTA

39



PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

HALDOL Decanoate ja muut kauppanimet (ks. liite 1) 50 mg/ml injektioneste, liuos
HALDOL Decanoate ja muut kauppanimet (ks. liite 1) 100 mg/ml injektioneste, liuos

[Ks. liite | - taytetddn kansallisesti]
haloperidoli

Lue tdméa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, silla se sisaltaa

sinulle tarkeita tietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakérin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama la&ke on maaratty vain sinulle eika sité tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kd&nny ladkarin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tamé koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mita Haldol Decanoate on ja mihin sitd kéytetaan

Mité sinun on tiedettéva, ennen kuin sinulle annetaan Haldol Decanoate -injektioliuosta
Miten Haldol Decanoate -injektioliuosta annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Haldol Decanoate -injektioliuoksen sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

o E

1. Mita Haldol Decanoate on ja mihin sita kdytetaan
Laéakkeesi nimi on Haldol Decanoate.

Haldol Decanoate siséltda vaikuttavana aineena haloperidolia (haloperidolidekanoaattimuodossa), joka
kuuluu psykoosilaakkeiden ryhmaan.

Haldol Decanoate on tarkoitettu aikuisille, jotka ovat aiemmin kayttaneet sairautensa hoitoon suun
kautta otettavaa haloperidolia. Haldol Decanoate -injektioliuosta kdytetaén sellaisten sairauksien
hoitoon, jotka vaikuttavat ajatuksiin, tuntemuksiin tai kayttaytymiseen. Tallaisia sairauksia ovat
mielenterveyshéiriot (kuten skitsofrenia). Tallaisista sairauksista saattaa aiheutua

J sekavuustila (delirium)

epétodellisten asioiden nakemistd, kuulemista, tuntemista tai haistamista (aistiharhat)
epéatodellisiin asioihin uskomista (harhaluulot)

epatavallista epaluuloisuutta (vainoharhaisuus)

voimakasta jannittyneisyytta, kiihtyneisyyttd, innostuneisuutta, impulsiivisuutta tai
yliaktiivisuutta

o voimakasta aggressiivisuutta, vihamielisyytta tai vakivaltaisuutta.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin sinulle annetaan Haldol Decanoate -injektioliuosta

Ala kayta Haldol Decanoate -injektioliuosta

o jos olet allerginen haloperidolille tai taméan ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6) [taytetaan kansallisesti]
jos tietoisuutesi ympéristostasi heikkenee tai reaktiosi hidastuvat epétavallisen paljon
jos sinulla on Parkinsonin tauti
jos sinulla on dementia, jota kutsutaan Lewyn kappale -dementiaksi
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o jos sinulla on eteneva supranukleaarinen halvaus

o jos sinulla on sydénsairaus, jota kutsutaan pidentyneeksi QT-ajaksi tai jonkinlainen syddmen
rytmihdirio, joka todetaan sydansahkokéyran (EKG:n) poikkeavuutena

o jos sinulla on syddmen vajaatoimintaa tai on &skettain ollut sydéninfarkti
jos veresi kaliumpitoisuus on pieni eika sita ole hoidettu

o jos kaytat jotakin niista ladkkeistd, jotka mainitaan jaljempana kohdassa Muut laakevalmisteet
ja Haldol Decanoate, Al kayta Haldol Decanoate -injektioliuosta, jos kaytat tiettyja ladkkeita.

Ala kayta tata laaketta, jos jokin edelld mainituista koskee sinua. Jos olet epavarma, kaanny laakarin,
apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan puoleen ennen kuin sinulle annetaan Haldol
Decanoate -injektioliuosta.

Varoitukset ja varotoimet

Vakavat haittavaikutukset

Haldol Decanoate voi aiheuttaa syddmen toimintahairioita, vaikeuksia hallita kehon tai raajojen
liikkeita ja vakavan haittavaikutuksen, jota kutsutaan maligniksi neuroleptioireyhtymaéksi. Siita voi
aiheutua myds vaikea-asteisia allergisia reaktioita ja veritulppia. Sinun on oltava tietoinen vakavista
haittavaikutuksista Haldol Decanoate -hoidon aikana, silla saatat tarvita kiireellista ladkéarinhoitoa. Ks.
kohta 4 "Tarkkaile vakavia haittavaikutuksia”.

lakkaat potilaat ja dementiaa sairastavat potilaat

Psykoosiladkkeiden kaytén on raportoitu lisddvan hieman idkkaiden dementiapotilaiden kuolleisuutta
ja aivohalvauksia. Jos olet idkés, etenkin jos sairastat dementiaa, kd&nny la&karin puoleen ennen kuin
sinulle annetaan Haldol Decanoate -injektioliuosta.

Keskustele ladkarin kanssa, jos sinulla on

o hidas syddmen syke, sydénsairaus tai joku lahisukulaisesi on kuollut &killisesti sydansairauden
seurauksena
matala verenpaine tai huimauksen tunnetta noustessasi istumaan tai seisomaan
pieni veren kalium- tai magnesiumpitoisuus (tai muu elektrolyyttipitoisuus). Laakari paattaa,
miten tdmé hoidetaan.

. joskus ollut aivoverenvuoto tai jos laakari on kertonut sinulle, ettd sinulla on tavanomaista
suurempi todennédkoisyys saada aivohalvaus
epilepsia tai sinulla on joskus ollut epileptisia kohtauksia (kouristuskohtauksia)
munuaisten, maksan tai kilpirauhasen toimintahdirigita

. suuri veren prolaktiinihormonipitoisuus tai suurista prolaktiinipitoisuuksista mahdollisesti
aiheutunut syopa (esim. rintasypa)
aikaisemmin ollut veritulppa tai jollakin sukulaisellasi on ollut veritulppia
masennusta.

Vointiasi saattaa olla tarpeen seurata tavanomaista tarkemmin, ja sinulle annettavaa Haldol
Decanoate -annosta saattaa olla tarpeen muuttaa.

Jos et ole varma, koskeeko jokin edellda mainituista sinua, kysy asiasta ladkarilta tai sairaanhoitajalta
ennen kuin sinulle annetaan Haldol Decanoate -injektioliuosta.

Laakarintarkastukset
Laakari saattaa tutkia sydansahkokéayrasi (EKG:n) ennen Haldol Decanoate -hoitoa tai hoidon aikana.
EKG mittaa sydamesi sdhkoisté toimintaa.

Verikokeet

Laakari saattaa tarkistaa veresi kalium- tai magnesiumpitoisuuden (tai muiden elektrolyyttien
pitoisuuden) ennen Haldol Decanoate -hoitoa tai sen aikana.

42



Lapset ja nuoret
Haldol Decanoate -injektioliuosta ei saa antaa lapsille eiké alle 18-vuotiaille nuorille, koska sité ei ole
tutkittu ndissa ikaryhmissa.

Muut lddkevalmisteet ja Haldol Decanoate
Kerro laékérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan otat, olet &skettdin
ottanut tai saatat ottaa muita la&kkeita.

Ala kayta Haldol Decanoate -injektioliuosta, jos kéytét tiettyja laakkeita

o sydamen rytmihdirididen hoitoon (esim. amiodaronia, dofetilidia, disopyramidia,
dronedaronia, ibutilidia, kinidiini4 tai sotalolia)
masennuksen hoitoon (esim. sitalopraamia tai essitalopraamia)

o psykoosien hoitoon (esim. flufenatsiinia, levomepromatsiinia, perfenatsiinia, pimotsidia,
proklooriperatsiinia, promatsiinia, sertindolia, tioridatsiinia, trifluoperatsiinia,
triflupromatsiinia tai tsiprasidonia)

o bakteeri-infektioiden hoitoon (esim. atsitromysiinia, klaritromysiinid, erytromysiinié,

levofloksasiinia, moksifloksasiinia tai telitromysiinid)

sieni-infektioiden hoitoon (esim. pentamidiinia)

malarian hoitoon (esim. halofantriinia)

pahoinvoinnin ja oksentelun hoitoon (esim. dolasetronia)

sy6vén hoitoon (esim. toremifeeni tai vandetanibia).

Kerro laé&kérille myos, jos kaytat bepridiilia (rintakivun hoitoon tai alentamaan verenpainetta)

tai metadonia (kipuld&kkeend tai huumeriippuvuuden hoitoon).

Tallaisten 14akkeiden kdytdssd syddmen toimintahdiriot saattavat olla todenndkdisempid, joten

kerro l&&karille, jos kaytat jotakin néista dlaka kaytd Haldol Decanoate -injektioliuosta (ks.

kohta Ala kayta Haldol Decanoate -injektioliuosta).

Jos kaytat samanaikaisesti litiumia ja Haldol Decanoate -injektioliuosta, vointisi

erityistarkkailu saattaa olla tarpeen. Kerro 148kérille heti ja lopeta kummankin ladkkeen

kaytto, jos sinulle ilmaantuu

o selittdméatontd kuumetta tai hallitsemattomia liikkeita

. sekavuutta, ajan ja paikan tajun hamartymistd, paansarkya, tasapainovaikeuksia ja
unisuuden tunnetta.

N&mé ovat vakavan sairauden oireita.

Tietyt la&dkkeet voivat muuttaa Haldol Decanoate -injektioliuoksen vaikutusta tai lisata
sydansairauksien todennakoisyytta

Kerro la4kérille, jos kaytat seuraavia ladkevalmisteita:

. alpratsolaamia tai buspironia (ahdistuneisuuden hoitoon)

. duloksetiinia, fluoksetiinia, fluvoksamiinia, nefatsodonia, paroksetiinia, sertraliinia,
makikuismaa (Hypericum perforatum) tai venlafaksiinia (masennuksen hoitoon)
bupropionia (masennuksen hoitoon tai apuna tupakoinnin lopettamiseen)
karbamatsepiinia, fenobarbitaalia tai fenytoiinia (epilepsian hoitoon)

rifampisiinia (bakteeri-infektioiden hoitoon)

itrakonatsolia, posakonatsolia tai vorikonatsolia (sieni-infektioiden hoitoon)
ketokonatsolitabletteja (Cushingin oireyhtyman hoitoon)

indinaviiria, ritonaviiria tai sakinaviiria (ihmisen immuunikatovirus- eli HI-virusinfektion
hoitoon)

. klooripromatsiinia tai prometatsiinia (pahoinvoinnin ja oksentelun hoitoon)

. verapamiilia (verenpaineen tai sydénsairauksien hoitoon).

Kerro laékarille myds, jos kaytat jotakin ladkettd verenpaineen alentamiseen, esim.
nesteenpoistoladkkeitd (diureetteja).

Jos kaytét jotakin ndista laékkeistd, 1adkari saattaa muuttaa Haldol Decanoate -annostasi.
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Haldol Decanoate voi muuttaa seuraavanlaisten laédkkeiden vaikutuksia

Kerro laékérille, jos kéaytét seuraavia laékkeita:

o rauhoittavia ladkkeitd tai nukahtamislaakkeita

kipuldakkeita (voimakkaita kipulédékkeitd)

masennuslaédkkeita (trisyklisida masennuslaédkkeitd)

verenpaineladkkeita (esim. guanetidiinia tai metyylidopaa)

vaikea-asteisten allergisten reaktioiden hoitoon kaytettavia laakkeita (adrenaliinia)
tarkkaavuus- ja ylivilkkaushairion (ADHD) tai narkolepsian hoitoon kaytettavia lagkkeita
(stimulantteja)

o parkinsonismildakkeité (esim. levodopaa)

o verenohennuslaékkeité (fenindionia).

Jos kéytét jotakin naista ladkkeistd, keskustele laékarin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin
sinulle annetaan Haldol Decanoate -injektioliuosta.

Haldol Decanoate alkoholin kanssa

Alkoholin kéytté Haldol Decanoate -hoidon aikana saattaa aiheuttaa uneliaisuutta ja heikentéa
vireystilaa, mink& vuoksi sinun pitéé olla varovainen kayttamasi alkoholimaéran suhteen. Keskustele
la&karin kanssa alkoholin k&ytdsta Haldol Decanoate -hoidon aikana ja kerro ladkarille, mink& verran
kaytéat alkoholia.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Raskaus: Jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta neuvoa. Ladkari saattaa neuvoa sinua olemaan kayttamatta Haldol Decanoate -injektioliuosta
raskauden aikana.

Jos diti on saanut Haldol Decanoate -injektioliuosta raskauden kolmen viimeisen kuukauden aikana,
vastasyntyneelld saattaa esiinty4 oireina:

. lihasvapinaa, lihasten jaykkyyttd tai heikkoutta

. uneliaisuutta tai levottomuutta

. hengitysvaikeuksia tai sydmisvaikeuksia.

Tallaisten oireiden tarkkaa esiintyvyytta ei tiedetd. Jos olet saanut Haldol Decanoate -injektioliuosta
raskauden aikana ja vauvallasi esiintyy néita oireita, ota yhteys laakariin.

Imetys: Keskustele 1a&kérin kanssa, jos imetét tai aiot imettdd, koska pienia maaria 1aéketté saattaa
erittyd &idin rintamaitoon ja siirtyé sitd kautta vauvaan. L&ékari kertoo sinulle Haldol
Decanoate -hoidon aikaisen imetyksen riskeisté ja hyodyista.

Hedelmallisyys: Haldol Decanoate saattaa suurentaa prolaktiiniksi kutsutun hormonin pitoisuuksia,
miké& saattaa vaikuttaa miesten ja naisten hedelmallisyyteen. Kaanny ladkérin puoleen, jos sinulla on
tastd kysyttavaa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Haldol Decanoate voi vaikuttaa ajokykyyn ja kykyyn kéayttaa tyokaluja tai koneita. Haittavaikutukset,
kuten uneliaisuus, saattavat vaikuttaa vireystilaasi etenkin hoidon alussa tai suuren annoksen ottamisen
jalkeen. Al4 aja mitdan ajoneuvoa alika kayta tyokaluja tai koneita keskustelematta siita ensin laakarin
kanssa.

Haldol Decanoate sisaltaa
[taytetadn kansallisesti]

3. Miten Haldol Decanoate -injektioliuosta annetaan

Kuinka paljon laédketta sinulle annetaan

Laakari paattaa, miten paljon Haldol Decanoate -injektioliuosta tarvitset ja miten pitkaan. Laakari
s&atad annoksen sinulle sopivaksi ja saattaa méérata sinulle myds suun kautta otettavaa haloperidolia.
Haloperidolidekanoaattiannokseen vaikuttavat
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o ika

o mahdolliset munuais- tai maksasairaudet

o miten haloperidoli on aiemmin vaikuttanut sinuun
o muut kayttamasi laakkeet.

Aikuiset

o Tavanomainen aloitusannos on 25-150 mg.

o Ladkari saattaa sadtéda annoksen enimmilladn 50 mg:lla neljan viikon vélein, jotta 10ydetaan
sinulle sopivin annos (tavallisesti 50-200 mg neljan viikon vélein).

. Sinulle annetaan enintdan 300 mg neljén viikon valein.

lakkaat potilaat

. lakkéiden potilaiden hoito aloitetaan yleensd pienemmalla annoksella, joka on tavallisesti
12,5-25 mg neljan viikon vélein.

. Annosta voidaan tdaman jalkeen muuttaa, kunnes annos on sinulle sopivin (tavallisesti 25—-75 mg
neljan viikon valein).

. Sinulle annetaan suurempi annos kuin 75 mg neljén viikon valein vain, jos se on la&karin
mielestd turvallista.

Miten Haldol Decanoate annetaan

Laakari tai sairaanhoitaja antaa Haldol Decanoate -injektioliuoksen. Ladke annetaan pistoksena
syvalle lihakseen. Yksi Haldol Decanoate -kerta-annos vaikuttaa tavallisesti 4 viikon ajan. Haldol
Decanoate -injektioliuosta ei saa antaa laskimoon.

Jos saat liikaa Haldol Decanoate -injektioliuosta
Laakari tai hoitaja antaa tdman ladkkeen sinulle, joten on epdtodennédkdistd, ettd saisit ladketta liikaa.
Jos asia huolestuttaa sinua, kdanny l&akarin tai sairaanhoitajan puoleen.

Jos annos jaa saamatta tai lopetat Haldol Decanoate -hoidon
Et saa lopettaa hoitoa talla 14&kkeelld, ellei 144kari niin kehota, silla oireesi saattavat uusiutua. Jos
unohdat hoitokdynnin, ota heti yhteytta 1a8kariin ja sovi uusi hoitoaika.

Jos sinulla on kysymyksia taméan ladkkeen kéytostd, kadnny laékérin tai apteekkihenkilékunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Tarkkaile vakavia haittavaikutuksia
Kerro heti laéakérille tai sairaanhoitajalle, jos havaitset jonkin seuraavista tai epdilet niitd. Saatat tarvita
kiireellista 1adkarinhoitoa.

Sydamen toimintahdiriot

. sydamen rytmihairiot, jolloin sydan ei toimi normaalisti ja seurauksena saattaa olla
tajunnanmenetys

. poikkeavan nopea sydamen syke

. sydamen lisalyonnit.

Sydamen toimintahéiriot ovat Haldol Decanoate -hoitoa saavilla potilailla melko harvinaisia

(saattavat esiintya enintdén yhdell& potilaalla 100:sta). Taté ladkettd kéyttaneilld potilailla on

esiintynyt dkkikuolemia, mutta kuolemantapausten tarkkaa esiintyvyytta ei tiedeta.

Psykoosiladkkeita kayttaneilla potilailla on esiintynyt myds sydanpysahdyksia (sydan lakkaa

lydmastd).
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Vakava pahanlaatuinen neuroleptioireyhtyma. Oireyhtymasté aiheutuu korkeaa kuumetta,
vaikea-asteista lihasjaykkyyttd, sekavuutta ja tajuttomuutta. Taman haittavaikutuksen tarkkaa
esiintyvyyttd Haldol Decanoate -injektioliuosta kéyttavilld potilailla ei tiedeta.

Kehon tai raajojen hallitsemattomat liikkeet (ekstrapyramidaalihdirid), kuten

suun, kielen, leukojen ja toisinaan raajojen liikkeet (tardiivi dyskinesia)

levottomuuden tunne tai vaikeudet istua paikoillaan, kehon liikkeiden lisdéntyminen
hitaat tai heikentyneet kehon liikkeet, nykivat tai vaantelehtivat liikkeet

lihasten vapina tai jaykkyys, laahustava kavely

liikuntakyvyttdmyys

normaalien kasvojen ilmeiden puuttuminen, jolloin kasvot voivat ndyttd4 naamiomaisilta.
Tallaiset vaikutukset ovat Haldol Decanoate -hoitoa saavilla potilailla hyvin yleisié (saattavat
esiintyd useammalla kuin yhdelld potilaalla 10:std). Jos sinulle ilmaantuu jokin ndista
vaikutuksista, sinulle saatetaan maaréata jotakin lisélaaketta.

Vaikea-asteisia allergisia reaktioita saattavat olla

. kasvojen, huulten, suun, kielen tai nielun turpoaminen

o nielemis- tai hengitysvaikeudet

o kutiseva ihottuma (nokkosihottuma).

Allergisten reaktioiden tarkkaa esiintyvyyttd Haldol Decanoate -injektioliuosta kayttavilla
potilailla ei tiedeta.

Veritulpat, tavallisesti alaraajassa (syvé laskimotukos). Psykoosilédédkkeitd kayttavilla
potilailla on raportoitu veritulppia. Alaraajan syvén laskimotukoksen oireita ovat alaraajan
turpoaminen, kipu ja punoitus, mutta veritulppa saattaa kulkeutua keuhkoihin ja aiheuttaa
rintakipua ja hengitysvaikeuksia. Veritulpat voivat olla hyvin vakavia, joten kerro heti
ldékarille, jos huomaat jonkin ndista oireista.

Kerro heti l&akarille, jos huomaat jonkin edell& mainituista vakavista haittavaikutuksista.
Muut haittavaikutukset
Kerro la4kérille, jos huomaat jonkin seuraavista haittavaikutuksista tai epdilet jotakin niista.

Yleiset (saattavat esiintyd enintaan yhdella potilaalla 10:std)
masennus

univaikeudet tai uneliaisuuden tunne

ummetus

suun kuivuminen tai lisdantynyt syljeneritys
yhdyntévaikeudet

injektiokohdan arsytys, Kipu tai markéapesake (absessi)
painon nousu.

Melko harvinaiset (saattavat esiintya enintaan yhdella potilaalla 100:sta):
poikkeava lihasjanteys

paansarky

silmien kaantyminen yléspéin tai nopeat hallitsemattomat silmien liikkeet
nakohairiot, kuten nadn sumeneminen.

Seuraavia haittavaikutuksia on ilmoitettu, mutta niiden tarkkaa esiintymistiheytta ei
tiedeta:
. vakavat mielenterveysongelmat, kuten epatodellisten asioiden uskominen (harhaluulot),
epéatodellisten asioiden ndakeminen, tunteminen, kuuleminen tai haistaminen (aistiharhat)
o kiihtyneisyyden tai sekavuuden tunne
epileptiset kohtaukset (kouristuskohtaukset)
. huimauksen tunne, mukaan lukien istumaan tai seisomaan noustaessa
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o matala verenpaine
o hengitysvaikeuksia mahdollisesti aiheuttavat hairiot, kuten
o] turvotus kurkunpdan ymparilla tai &anihuulten ohimeneva spasmi, joka vaikuttaa
puhumiseen
o] keuhkoputkien supistuminen
o] hengenahdistus
o pahoinvointi, oksentelu
o verenkuvan muutokset, kuten
o] vaikutukset verisoluihin: kaikentyyppisten verisolujen vahyys, mukaan lukien
vaikea-asteinen veren valkosolujen vaheneminen ja verihiutaleiden (veren
hyytymiseen osallistuvien solujen) vahyys
o] tiettyjen hormonien, prolaktiinin ja antidiureettisen hormonin (antidiureettisen
hormonin epdasianmukaisen erityksen oireyhtymd, SIADH), suuri pitoisuus
veressa
o] pieni verensokeripitoisuus
. maksan toimintaa kuvaavien verikoetulosten muutokset ja muut maksan toimintahdirict,
kuten
o] ihon ja silménvalkuaisten keltaisuus (ikterus)
o] maksatulehdus
o] akillinen maksan vajaatoiminta
o sapen heikentynyt virtaus sappitiehyisséa

. iho-ongelmat, kuten
o] ihottuma tai kutina
o] ihon lisdaantynyt herkkyys auringonvalolle
o] ihon hilseily tai kuoriutuminen
o] hiusverisuonten tulehdus, josta aiheutuu ihottumaa ja pienid punaisia tai

purppuranvarisia nappyloita
o voimakas hikoilu
lihaskudoksen hajoaminen (rabdomyolyysi)
hallitsemattomat lihasspasmit, -nykaykset ja -supistelut, mukaan lukien niskaspasmi,
jonka seurauksena péa taipuu toiselle puolelle
vaikeudet tai kyvyttdmyys avata suuta
lihas- ja niveljaykkyys
virtsaamiskyvyttomyys tai kyvyttomyys tyhjentéa virtsarakko kokonaan
siittimen pitkittynyt ja kivulias erektio
vaikeudet saada erektio tai yllapitaa sita (impotenssi)
sukupuolinen haluttomuus tai heikentynyt sukupuolivietti
kuukautiskierron muutokset, kuten kuukautisten jd&minen pois tai pitk&kestoiset, runsaat,
kivuliaat kuukautiset
. rintarauhasten hairiot, kuten
o] Kipu tai epamiellyttavat tuntemukset
0 odottamaton maidonvuoto
o] rintojen suureneminen miehilla
nesteen elimistdon kertymisesta aiheutuva turvotus
korkea tai matala kehon lampdtila
kavelyvaikeudet
painon lasku.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista la&kérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessa V luetellun kansallisen
ilmoitusjarjestelman kautta. IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa
tdman ladkevalmisteen turvallisuudesta.
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5. Haldol Decanoate -injektioliuoksen séilyttdminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kiyta Haldol Decanoate -injektioliuosta etiketissi ja kotelossa mainitun viimeisen
kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

[taytetdan kansallisesti]

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Mita Haldol Decanoate sisaltéaa
Vaikuttava aine on haloperidoli.

[taytetdan kansallisesti]

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
[taytetdan kansallisesti]

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
[Ks. liite | - taytetddn kansallisesti]

{Nimi ja osoite}
<{tel}>
<{fax}>
<{e-mail}>

Talla 1aakevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilla:

Ithvalta: Haldol Decanoat

Belgia, Ranska, Italia, Luxemburg, Alankomaat: Haldol Decanoas

Kypros, Irlanti, Malta, Iso-Britannia: Haldol Decanoate

Tanska: Serenase Dekanoat

Suomi: Serenase Depot

Saksa: Haldol-Janssen Decanoat Depot
Kreikka: Aloperidin Decanoas

Islanti, Norja, Ruotsi: Haldol Depot

Portugali: Haldol Decanoato

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi {KK/VVVV}.
[taytetdan kansallisesti]

Muut tiedonlahteet
<Lisdtietoa tasté ladkevalmisteesta on saatavilla {kansallinen viranomainen (hyperlinkki)}
kotisivuilta>

[taytetdan kansallisesti]
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