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Kysymyksia ja vastauksia ladkevalmisteesta Haldol
Decanoate ja sen muista kauppanimista (liuos injektiota
varten)

Direktiivin 2001/83/EY 30 artiklan mukaisen menettelyn tulokset

Euroopan ldakevirasto sai Haldol Decanoate -valmistetta koskevan arvioinnin paatokseen
23. helmikuuta 2017. Viraston ladkevalmistekomitea (CHMP) katsoi, ettd Haldol Decanoaten
ladkemaaraystietoja on tarpeen yhtendistaa Euroopan unionissa (EU).

Mita Haldol Decanoate on?

Haldol Decanoate on psykoosiladke, jota kdytetaan skitsofrenian ja skitsoaffektiivisen hairién
(skitsofrenian, johon liittyy mielialahairiéita) hoidossa. Ne ovat henkisia hairidita, jotka vaikuttavat
siihen, miten henkild ajattelee, tuntee tai kayttaytyy.

Haldol Decanoatea annetaan injektiona lihakseen tavallisesti neljan viikon valein potilaille, jotka ovat
kayttaneet suun kautta otettavaa haloperidolia.

Haldol Decanoatea ja muita kauppanimiéa (esimerkiksi Aloperidin Decanoas, Haldol Decanoas, Haldol
Decanoat, Haldol Decanoate, Haldol Decanoato, Haldol Depot, Serenase Dekanoat ja Serenase Depot)
on myynnissé seuraavissa valtioissa: Alankomaat, Belgia, Irlanti, Italia, Itdvalta, Kreikka, Kypros,
Luxemburg, Portugali, Ranska, Ruotsi, Saksa, Suomi, Tanska ja Yhdistynyt kuningaskunta seka Islanti
ja Norja. Sen vaikuttava aine on haloperidolidekanoaatti. Sitd on saatavana EU:ssa my6s geneerisend
haloperidolidekanoaattina.

Naita ladkkeitd markkinoiva ladkeyhtié on Janssen-Cilag tytaryhtidineen.
Miksi Haldol Decanoatea arvioitiin?

Haldol Decanoate on hyvéaksytty EU:ssa kansallisissa menettelyissa. Taméa on johtanut siihen, etta
ladkevalmistetta kaytetaan eri lailla eri maissa, mika nékyy siina, ettd valmisteyhteenvedoissa,
myyntipaallysmerkinndissa ja pakkausselosteissa on eroja niissd maissa, joissa valmistetta myyd&an.

Tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhmé& (CMDh) mé&aritti Haldol Decanoaten
ladkevalmisteeksi, jonka osalta yhtenaistamistoimenpiteet ovat tarpeen.
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Euroopan komissio siirsi 18. kesdkuuta 2014 asian ladkevalmistekomitealle Haldol Decanoaten ja
muiden kauppanimien myyntilupien yhdenmukaistamiseksi EU:ssa.

Mitk& ovat ladkevalmistekomitean johtopaatdkset?

Toimitettujen tietojen ja komiteassa kéydyn tieteellisen keskustelun perusteella l1adkevalmistekomitea
katsoi, etta valmisteyhteenvedot, myyntipaallysmerkinnat ja pakkausselosteet olisi yhtenaistettava
EU:ssa.

Yhtenaistettavat kohdat ovat seuraavat:

4.1. Kayttbaiheet

Ladkevalmistekomitea paatti, ettd Haldol Decanoate -injektiota voidaan kayttaa niiden aikuisten
skitsofrenian ja skitsoaffektiivisen hairién jatkuvassa hoidossa, jotka ovat kayttaneet vakioannosta
suun kautta otettavaa haloperidolia.

4.2. Annostus ja antotapa

Ladkevalmistekomitea on yhtendistdnyt ohjeita, joiden mukaan Haldol Decanoaten annos lasketaan
potilaan suun kautta ottaman haloperidoliannoksen perusteella. lakkaille potilaille suositellaan pienia
annoksia, elleivat he jo kadyta suurempia haloperidoliannoksia ja ellei heilla ole ollut liiallisia
sivuvaikutuksia.

4.3. Vasta-aiheet

Ladkevalmistekomitea paatti yhtenaistaa Haldol Decanoaten vasta-aiheita koskevia tietoja. Haldol
Decanoatea ei saa kayttaa potilailla, joilla on sydanongelmia, kuten tietynlaisia rytmihairidita ja
sydamen vajaatoimintaa, tai joilla on ollut hiljattain sydankohtaus, eika potilailla, joilla on
keskushermostolama (heikentynyt aivotoiminta, joka hidastaa hengitystiheytta ja syketta ja vahentaa
valppautta).

4.4. Varoitukset ja varotoimet

Ladkevalmistekomitea yhtenaisti valmisteyhteenvetoa siten, etta siihen lisattiin tiedot siita, milloin
Haldol Decanoateen liittyvia liikkumista koskevia sivuvaikutuksia voi ilmaantua, tarkempia tietoja
iakkaisiin liittyvasté kuolleisuudesta sekd syddmeen ja aivoihin kohdistuvista vaikutuksista.
Valmisteyhteenvedossa suositellaan varovaisuutta niiden potilaiden osalta, joiden
prolaktiinihormonipitoisuus on suuri ja joilla on kasvaimia, joita prolaktiini pahentaa.

Muut muutokset

Ladkevalmistekomitea yhtenaisti myods muita valmisteyhteenvedon kohtia esimerkiksi Haldol
Decanoaten ja muiden lddkkeiden yhteisvaikutusten osalta (kohta 4.5) seké raskautta, imetysta ja
hedelmallisyytta koskevien tietojen osalta (kohta 4.6).

Laakareille ja potilaille tarkoitetut muutetut tiedot I0ytyvat taalta.

Euroopan komissio teki 28/04/2017 paatdksen tadman lausunnon perusteella.
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