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Kérdések és valaszok a Haldol Decanoate-tel és
kapcsolodd nevekkel (oldatos injekcid) kapcsolatban
A 2001/83/EK iranyelv 30. cikke szerinti eljaras kimenetele

2017. februar 23-an az Eurdpai Gyogyszeriigynokség befejezte a Haldol Decanoate felllvizsgalatat. Az
Ugynokséghez tartozo emberi felhasznélasra szant gyégyszerek bizottsaga (CHMP) arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy az Eurépai Unidban (EU) a Haldol Decanoate felirasara vonatkozoé
informacié harmonizalasa sziikséges.

Milyen tipusu gyogyszer a Haldol Decanoate?

A Haldol Decanoate egy antipszichotikus gyégyszer, amelyet a skizofrénia és a skizoaffektiv zavar
(skizofrénia hangulatzavarokkal) kezelésére alkalmaznak. Ezek mentélis betegségek, amelyek
befolyasoljak a személy gondolkodasat, érzéseit és viselkedését.

A Haldol Decanoate-et altalaban négyhetente, izomba adott injekcioként alkalmazzak olyan betegeknél,
akik kordbban szajon at szedtek haloperidolt.

A Haldol Decanoate-et és kapcsolédo neveket (példaul Aloperidin Decanoas, Haldol Decanoas, Haldol
Decanoat, Haldol Decanoate, Haldol Decanoato, Haldol Depot, Serenase Dekanoat és Serenase Depot)
Ausztriaban, Belgiumban, Cipruson, Daniaban, az Egyesdult Kiralysagban, Finnorszagban,
Franciaorszagban, Gordgorszagban, Hollandiaban, irorszagban, Luxemburgban, Németorszagban,
Norvégiaban, Portugalidban, Olaszorszagban és Svédorszagban, valamint Izlandon és Norvégiaban
forgalmazzak. A készitmény hatbéanyaga a haloperidol-dekanoat. Generikus haloperidol-dekanoatként is
kaphat6 az Eurépai Uniéban.

Ezeket a gyogyszereket tébbek kdzott a Janssen-Cilag és a kapcsolddé vallalatok forgalmazzak.
Miért végezték el a Haldol Decanoate felllvizsgalatat?

A Haldol Decanoate engedélyezése az EU-ban nemzeti eljarasokon keresztll tértént. Ennek
eredményeként a kilonb6z6 tagallamokban kilénbségek mutatkoznak a gydégyszer alkalmazasi modjat
illetéen, ami azokban az orszdgokban, ahol a gydgyszert forgalmazzak, az alkalmazasi el6irasokban, a
cimkeszbvegekben és a betegtajékoztatokban megfigyelhetd kilonbségekben is tlikrozédik.
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A Haldol Decanoate-r6l az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek kélcsonés elismerési és
decentralizalt eljarasaival foglalkoz6 koordinacios csoport (CMDh) azt allapitotta meg, hogy
harmonizalast igényel.

Az Eurdpai Bizottsag 2014. junius 18-an az tgyet a CHMP elé terjesztette azzal a céllal, hogy az EU-
ban elvégezzék a Haldol Decanoate-re és kapcsol6édé nevekre vonatkozoé forgalomba hozatali
engedélyek harmonizalasat.

Milyen kdvetkeztetésre jutott a CHMP?

A CHMP a benydjtott adatok és a bizottsagban folytatott tudomanyos vitak figyelembevételével azt a
véleményt fogalmazta meg, hogy az alkalmazasi elGirdsokat, a cimkeszovegeket és a
betegtajékoztatdékat az Eurdpai Unid egész tertletén harmonizalni kell.

A harmonizalt terlletek a kovetkezdk:

4.1. Terapias javallatok

A CHMP egyetértett abban, hogy a Haldol Decanoate injekcid a skizofrénia és a skizoaffektiv zavar
folyamatos kezelésére alkalmazhatd olyan felnGtteknél, akik stabil haloperidol adagot kaptak szajon at.

4.2. Adagoléas és alkalmazas

A CHMP harmonizalta a Haldol Decanoate adagjanak kiszamitasarol szo6l6 iranymutatast, amely a beteg
szajon at szedett haloperidol adagjan alapul. Alacsony ddzis javasolt id6s betegeknél, kivéve, ha mar
eleve magasabb haloperidol adagot kaptak, és nem jelentkeztek elfogadhatatlan mellékhatasok.

4.3. Ellenjavallatok

A CHMP megallapodott a Haldol Decanoate ellenjavallatainak harmonizalasdban. Nevezetesen a Haldol
Decanoate nem alkalmazhat6 szivbetegség, példaul bizonyos szivritmus problémak, szivelégtelenség és
a kézelmultban jelentkez6 szivroham, valamint kdzponti idegrendszeri depresszié (csékkent agyi
aktivitas, amely lelassitja a |1égzést és a szivverést, valamint csdkkenti az éberséget) esetén.

4.4. Kulonleges figyelmeztetések és évintézkedések

A CHMP harmonizalta az alkalmazasi elGirast, és beleillesztett informaciokat arra vonatkozdan, hogy
mikor jelentkezhetnek a Haldol Decanoate mozgasra gyakorolt mellékhatasai, valamint mortalitasra
vonatkozo részletekkel az idések korében, tovabba a szivre és az agyra kifejtett hatasokkal. Az
alkalmazasi elGiras dvatossagra int magas prolaktin hormonszint, valamint a prolaktin hatasara
sulyosboddé tumorok esetében.

Egyéb valtozasok

A CHMP harmonizalta az alkalmazasi elGirds egyéb pontjait is, beleértve a Haldol Decanoate és egyéb
gyogyszerek kozotti kélcsbnhatasokat (4.5 pont), valamint a terhességgel, szoptatassal és
termékenységgel kapcsolatos informacidkat (4.6 pont).

Az orvosoknak és a betegeknek sz6l6, mddositott tajékoztato itt olvashaté.

Az Eurdpai Bizottsag 2017.04.28-an/én adott ki hatérozatot errél a véleményrdl.
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