VIDAUKI 111

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS,
ALETRANIR OG FYLGISEPILL

Athugasemd:

pessar lyfjaupplysingar eru nidurstada malskotsferilsins sem lytur ad akvordun
framkveemdastjornarinnar.

Lyfjaupplysingarnar mega pvi naest vera uppfeaerdar af lyfjayfirvoldum i adildarrikjunum i samstarfi
vid tilvisunaradildarrikid, eins og vid &, i samraemi vid verklag sem list er i kafla 4 undir fyrirsogn I11 i
tilskipun 2001/83/EB.



SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

HALDOL Decanoate og tengd heiti (sj& Vidauka I) 50 mg/ml stungulyf, lausn.
HALDOL Decanoate og tengd heiti (sja Vidauka 1) 200 mg/ml stungulyf, lausn.

[Sja Vidauka I - Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

2. INNIHALDSLYSING

[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

3. LYFJAFORM
Stungulyf, lausn.

[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

HALDOL Decanoate er &tlad til vidhaldsmedferdar a4 gedklofa og gedhvarfaklofa hja fullordnum
sjuklingum pegar jafnvaegi hefur verio nad med haloperidoli til inntdku (sja kafla 5.1).

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Upphaf medferdar og skammtaadlégun parf ad vera undir nanu klinisku eftirliti.
Skammitar

Einstaklingsbundinn skammtur er baedi hadur alvarleika einkenna og skammti haloperidols til inntoku
sem verid er ad nota. Sjuklingum & alltaf ad halda & lagmarks skammti sem veitir verkun.

par sem upphafsskammtur haloperidols decanoats byggist & margfeldi sélarhringsskammts
haloperidols til inntoku, er ekki haegt ad gefa sérstakar leidbeiningar um skipti fra 6orum
gedrofslyfjum (sjé kafla 5.1).



Fulloronir 18 ara og eldri

Tafla 1: Skammtaradleggingar fyrir haloperidol decanoat handa fullordnum 18 ara og eldri

Skipt fra haloperidoli til inntoku

o Radlagdur skammtur af haloperidoli decanoati er 10 til 15-faldur fyrri solarhringsskammtur af
haloperidoli til inntoku.

o Midad vid pessa umbreytingu verdur skammtur af haloperidoli decanoati 25 til 150 mg hja
flestum sjuklingum.

Aframhaldandi medferd

o Melt er med ad adlaga skammt af haloperidoli decanoati um allt ad 50 mg & 4 vikna fresti (&
grundvelli svérunar hvers sjaklings) par til akjosanlegum medferdarahrifum er nao.

o Buast ma vid pvi ad skammturinn sem veitir besta verkun sé & bilinu 50 til 200 mg.

o Melt er med ad meta avinning og ahettu hvers sjuklings pegar skammtar steerri en 200 mg &
4 vikna fresti eru ihugadir.

o Ekki mé& gefa steerri skammt en hamarksskammtinn 300 mg & 4 vikna fresti pvi &hyggjuefni er
varda 0ryggi vega pyngra en kliniskur &vinningur medferdar.

Timi & milli skammta
o Venjulega 4 vikur & milli inndeelinga.
o Naudsynlegt getur verid ad adlaga tima & milli skammta (& grundvelli svorunar hvers sjaklings).

Uppbdtarmedferd med haloperidoli sem ekki er decanoat

o ihuga ma uppbotarmedferd med haloperidoli sem ekki er decanoat pegar skipt er i HALDOL
Decanoate, a4 skammtaadlogunartimanum eda vid versnun gedrofseinkenna (a grundvelli
svorunar hvers sjaklings).

o Samanlagdur heildarskammtur af haloperidoli ar b4dum lyfjaformunum mé ekki vera meiri en
sem samsvarar hdmarksskammti haloperidols til inntéku sem er 20 mg/solarhring.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir

Tafla 2: Skammtaradleggingar fyrir haloperidol decanoat hjé éldruéum

Skipt fra haloperidoli til inntoku
o Radlagdur er litill skammtur & bilinu 12,5 til 25 mg af haloperidoli decanoati.

Aframhaldandi medferd

o Melt er med ad adlaga skammt af haloperidoli decanoati adeins ef porf er a (& grundvelli
svorunar hvers sjaklings) par til akjosanlegum medferdarahrifum er nad.

o Bulast ma vid pvi ad skammturinn sem veitir besta verkun sé & bilinu 25 til 75 mg.

o Einungis méa ihuga skammta steerri en 75 mg & 4 vikna fresti hja sjuklingum sem hafa polad
steerri skammta og eftir endurmat a avinningi-ahettu hlutfalli hja einstaka sjuklingum.

Timabil & milli skammta
o Venjulega 4 vikur & milli inndeelinga.
o purft geeti ad adlaga tima & milli skammta (a grundvelli svérunar hvers sjaklings)
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Uppbdtarmedferd med haloperidoli sem ekki er decanoat

o ihuga ma uppbotarmedferd med haloperidoli sem ekki er decanoat pegar skipt er i HALDOL
Decanoate, a4 skammtaadlogunartimanum eda vid versnun gedrofseinkenna (a grundvelli
svorunar hvers sjuklings).

o Samanlagdur heildarskammtur af haloperidoli ir bddum lyfjaformunum ma ekki vera meiri en
sem samsvarar hamarksskammti haloperidols til inntoku sem er 5 mg/sélarhring eda skammti
haloperidols sem var adur gefinn til inntéku hja sjuklingum sem hafa fengid langtimamedferd
med haloperidoli til inntoku.

Skert nyrnastarfsemi

Anrif skertrar nyrnastarfsemi & lyfjahvorf haloperidols hafa ekki verid metin. Engin skammtaadlégun
er radlogad en varud er radlogd vio medferd sjuklinga med skerta nyrnastarfsemi. Sjuklingar med
verulega skerta nyrnastarfsemi geta pd purft minni upphafsskammt og sidan skammtaalégun med
minni aukningu og med lengra millibili en sjaklingar sem ekki eru med skerta nyrnastarfsemi (sja
kafla 5.2).

Skert lifrarstarfsemi

Anrif skertrar lifrarstarfsemi & lyfjahvorf haloperidols hafa ekki verid metin. bar sem haloperidol
umbrotnar ad miklu leyti i lifur er rddlagt ad helminga upphafsskammt og adlaga skammtinn i smeerri
prepum og med lengra millibili en hja sjuklingum an skertrar lifrarstarfsemi (sja kafla 4.4 og 5.2).

Born

EkKi hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun HALDOL Decanoate hja bérnum og unglingum yngri
en 18 éra. Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

HALDOL Decanoate er adeins til inndzelingar i vodva og pad ma ekki gefa i blaaed. Lyfid er gefid sem
djup inndeeling i vodva i rassvodvasveedi. Radlagt er ad skipta & milli rassvédvanna tveggja. Par sem
gjof & meira rammali en 3 ml er 6paegileg fyrir sjaklinginn er svo mikio rammal ekki radlagt. Sja
leidbeiningar um medhéndlun HALDOL Decanoate i kafla 6.6.

4.3 Frébendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Da.

Baling midtaugakerfis.

Parkinson sjukdémur.

Lewy body vitglop.

Ageng ofankjarnalomun.

pekkt lenging QTc-bils eda medfett heilkenni langs QT-bils.
Nylegt bratt hjartadrep.

Vanmedhondlud hjartabilun.

Saga um sleglatakttruflanir eda torsades de pointes.
Omedhdndlud blddkaliumlakkun.

Samhlidamedferd med lyfjum sem lengja QT bil (sja kafla 4.5).

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Aukin danartioni hja 6ldrudum med vitglop

Tilkynnt hefur verid um mjog sjaldgeef tilfelli skyndidauda hja sjuklingum med gedrana sjukdoma
sem fa gedrofslyf, haloperidol medtalid (sja kafla 4.8).
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Hja éldrudum sjaklingum med gedrof sem tengjast vitglopum er aukin heetta & daudsfollum.
Greiningar & sautjan samanburdarrannsoknum med lyfleysu (medallengd 10 vikur), adallega hja
sjuklingum sem fengu ddaemigerd gedrofslyf, syndu ad heettan & daudsfalli var 1,6 til 1,7 sinnum meiri
hja sjuklingum sem fengu lyf en hja sjuklingum sem fengu lyfleysu. I einni deemigerdri 10 vikna
samanburdarrannsokn var tidni danartilvika hja sjuklingum sem voru medhéndladir med
gedrofslyfjum u.p.b. 4,5% samanborid vid 2,6% i lyfleysuhdpnum. Jafnvel pétt danarorsakir hefi verid
breytilegar virtust flest daudsféllin tengjast hjarta- og eedakerfi (t.d. hjartabilun, skyndidaudi) eda
sykingum (t.d. lungnabdlgu). Ahorfsrannsoknir benda til ad medferd med haloperidoli hja 6ldrudum
tengist einnig aukinni danartioni. Pessi tengsl geta verid meiri fyrir haloperidol en 6nnur 6deemigerd
gedrofslyf og eru greinilegust fyrstu 30 daga medferdar og vara i a.m.k. 6 manudi. Ekki hefur enn
verid skyrt i hve miklum meeli megi rekja pessi tengsl til lyfsins frekar en til astands sjuklings.

HALDOL Decanoate er ekki atlad til medferdar vid atferlistruflunum sem tengjast vitglépum.

Anhrif 4 hjarta- og edakerfi

Tilkynnt hefur verid um lengingu QTc-bils og/eda sleglatakttruflanir, til vidbotar vid skyndidauda, i
tengslum vid haloperidol (sja kafla 4.3 og 4.8). Heetta & pessum tilvikum virdist aukast med steerri
skdmmtum, aukinni plasmapéttni, hja sjuklingum sem eru veikir fyrir eda vid notkun utan
meltingarvegar, sérstaklega vid gjof i blaad.

HALDOL Decanoate mé ekki gefa i blazed.

Geeta skal varadar hja sjuklingum med heegslatt, hjartasjukdém, fjélskyldusdgu um lengingu QTc-bils
eda sogu um mikla afengisneyslu. Einnig a ad geeta varudar pegar plasmapéttni getur verid ha (sja
kafla 4.4, Ofullnzgjandi umbrot med tilliti til CYP2D6).

Radlagt er ad taka hjartalinurit i upphafi fyrir medferd. Medan a medferd stendur skal meta porf a
eftirfylgni med hjartalinuriti hja 6llum sjuklingum til ad greina lengingu QTc-bils og
sleglatakttruflanir. Medan 4 medferd stendur er radlagt ad minnka skammt ef lenging verdur &
QTc-bili, en hatta skal medferd med haloperidoli ef QTc-bilid fer yfir 500 ms.

Truflun i blédséltum svo sem blddkaliumlaekkun og blédmagnesiumlaekkun eykur hattu a
sleglatakttruflunum og verdur ad leidrétta &dur en medferd med haloperidoli er hafin. bvi er eftirlit
med blodsoltum radlagt, badi i upphafi og med jofnu millibili.

Einnig hefur verid tilkynnt um hradtakt og lagprysting (p.m.t. réttstéouprystingsfall) (sja kafla 4.8).
Varud er radlogo pegar haloperidol er gefid sjuklingum sem eru med lagprysting eda fa
réttstoduprystingsfall.

Heilaafoll

I slembirédudum kliniskum samanburdarrannséknum med lyfleysu hja pydi med vitgldp var u.p.b.
3-falt aukin heetta 4 aukaverkunum i heila med nokkrum 6daemigerdum gedrofslyfjum.
Ahorfsrannsoknir sem baru saman tidni heilaslags hja 6ldrudum sjiklingum sem voru utsettir fyrir
hvada gedrofslyfi sem er og hja peim sem voru ekki Utsettir fyrir slikum lyfjum syndu aukna tioni
heilaslags hja atsettum sjaklingum, Pessi aukning geeti verid meiri hja éllum butyrophenonum,
haloperidol medtalid. Verkunarhattur pessarar auknu ahettu er ekki pekktur. EKKi er haegt ad Gtiloka
aukna ahattu hja 6drum sjuklingahépum. HALDOL Decanoate skal nota med varud hja sjuklingum
med ahettupeetti heilaslags.

Illkynja sefunarheilkenni

Haloperidol hefur verid tengt vid illkynja sefunarheilkenni; mjog sjaldgeeft sérkennilegt stand sem
einkennist af haum hita, almennum védvastirdleika, dstddugleika i 6sjalfrada taugakerfinu (autonomic
instability), ahrifum & medvitund og haekkudum kreatinfosfokinasagildum i sermi. Har hiti er oft
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snemmbuid merki um petta heilkenni. Stédva skal pegar i stad medferd med gedrofslyfjum og hefja
videigandi studningsmedferd og naid eftirlit.

Siokomin hreyfitruflun

Sidkomin hreyfitruflun getur komid fyrir hja sumum sjaklingum vid langtimamedferd eda eftir ad hatt
er ad nota lyfid. Heilkennid einkennist fyrst og fremst af taktfostum, dsjalfradum hreyfingum tungu,
andlits, munns eda kjalka. Einkennin geta verid varanleg hja sumum sjuklingum. Heilkennid getur
verid dulid pegar medferd hefst aftur, vid skammtahaekkun eda pegar skipt er yfir i annad gedrofslyf.
Ef einkenni og visbendingar um sidkomna hreyfitruflun koma fram skal ihuga ad hatta medferd med
6llum gedrofslyfjum, HALDOL Decanoate medtalid.

Utanstrytueinkenni

Utanstrytueinkenni geta komid fyrir (t.d. skjalfti, stifni, of mikil slefmyndun, haghreyfingar,
hvildardpol, brad truflun & védvaspennu). Notkun haloperidols hefur verid tengd pvi ad fram komi
hvildarépol sem einkennist huglaegt af 6paegilegu eda angistarfullu eirdarleysi og porf fyrir hreyfingu,
oft samfara pvi ad geta ekki setid eda stadid kyrr. Liklegast er ad petta gerist a fyrstu vikum
medferdar. Hja sjuklingum sem fa pessi einkenni getur verid skadlegt ad auka skammt.

Bréd truflun & védvaspennu getur komid fram & fyrstu dogum medferdar med haloperidoli en einnig
hefur verid greint fra ad han komi seinna fram eda eftir ad skammtur hefur verid aukinn. Einkenni
truflunar & vodvaspennu geta verid, en takmarkast ekki vid, halssveig, andlitsgrettur, kjalkastjarfa,
framskot tungu og 6edlilegar augnhreyfingar, augnvodvakreppa medtalin. Karlar og yngri aldurshépar
eru i meiri heettu & ad fa slik viobrégd. Naudsynlegt getur verid ad haetta notkun lyfsins vegna bradrar
truflunar & vodvaspennu.

Avisa ma Parkinsonslyfi af andkélinvirkri gerd ef porf krefur til ad medhéndla utanstrytueinkenni en
radlagt er ad avisa peim ekki reglubundid i fyrirbyggjandi skyni. Ef samhlidamedferd med
Parkinsonslyfi er naudsynleg getur purft ad halda afram med pad lyf eftir ad medferd med HALDOL
Decanoate er hatt ef Gtskilnadur pess lyfs er hradari en Gtskilnadur haloperidols, til ad koma i veg fyrir
versnun utanstrytueinkenna. Hafa skal i huga mdguleika & auknum augnprystingi pegar andkolinvirk
Iyf, p.m.t. Parkinsonslyf, eru gefin samhlida HALDOL Decanoate.

Flog/krampar

Tilkynnt hefur verid ad haloperidol geti komid af stad flogum. Radlagt er ad geeta vartdar hja
sjuklingum med flogaveiki og kvilla sem auka likur & flogum (t.d. frahvarfseinkenni &fengisneyslu og
heilaskadi).

Lifur og gall

par sem haloperidol umbrotnar i lifrinni er skammtaadlégun radldgd og geeta skal varddar hja
sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi (sj& kafla 4.2 og 5.2). Tilkynnt hefur verid um einstaka tilfelli
par sem um er ad reeda dedlilega lifrarstarfsemi eda lifrarbolgu, oftast af véldum gallteppu (sja
kafla 4.8).

Innkirtlar

Thyroxin getur aukid eiturverkun haloperidols. Gedrofsmedferd hja sjuklingum med ofvirkan
skjaldkirtil skal adeins nota af varid og alltaf skal fylgja medferd til ad na fram edlilegri starfsemi
skjaldkirtils.

Medal hormoénaahrifa gedrofslyfja er bl6dprolaktinhaekkun sem getur valdid mjolkurfleeoi,
brjéstasteekkun hja korlum og fatidum eda tidateppu (sja kafla 4.8). Vefjarektunarrannsoknir gefa til
kynna ad prélaktin geti 6rvad frumuvoxt i brjostasexlum hja ménnum. 6 ad ekki hafi verid synt fram
& nein greinileg tengsl & milli notkunar gedrofslyfja og brjostagexla hja ménnum, hvorki i kliniskum né
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faraldsfraedilegum rannséknum, er varuo radlogd hja sjaklingum med videigandi sjukrasdgu.
HALDOL Decanoate skal nota med varud hja sjaklingum sem eru med blédprélaktinhaekkun og hja
sjuklingum med &xli sem mdogulega eru prolaktinhad (sja kafla 5.3).

Tilkynnt hefur verid um blédsykursleekkun og heilkenni 6edlilegrar seytingar pvagstemmuvaka vid
notkun haloperidols (sja kafla 4.8).

Seqgarek i bldedum

Tilkynnt hefur verid um tilvik segareks i blasedum vid notkun gedrofslyfja. par sem sjuklingar sem fa
medferd med gedrofslyfjum eru oft med dunna &hattupaetti segareks i bldedum skal greina alla
mdogulega aheettupeetti segareks i blasedum adur en medferd med HALDOL Decanoate er hafin og
medan & henni stendur og gera fyrirbyggjandi radstafanir.

Upphaf meodferdar

Sjuklingar sem koma til greina fyrir medferd med HALDOL Decanoate verda fyrst ad f& medferd med
haloperidoli til inntoku til ad minnka likur a 6vaentu daeskilegu neemi fyrir haloperidoli.

Sjuklingar med punglyndi

Ekki er meelt med ad HALDOL Decanoate sé notad eitt og sér hja sjuklingum pegar punglyndi er
rddandi. Pad mé gefa samhlida punglyndislyfjum til medferdar i peim tilvikum pegar badi punglyndi
og gedrof eru til stadar (sja kafla 4.5).

Ofullnzgjandi umbrot med tilliti til CYP2D6

Nota skal HALDOL Decanoate med varud hja sjuklingum sem vitad er ad hafa 6fullnagjandi umbrot
med tilliti til cytokrom P450 (CYP) 2D6 og fa samhlida CYP3A4 hemil.

Hjalparefni i HALDOL Decanoate

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]
4.5  Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir
Rannsoknir & milliverkunum hafa eingéngu verid gerdar hja fullordnum.

Anhrif 4 hjarta- og edakerfi

HALDOL Decanoate skal ekki nota i samsetningum med lyfjum sem vitad er ad lengja QTc-bilid (sja
kafla 4.3). Deemi eru medal annars:

o Lyf vid hjartslattartruflunum af flokki 1A (t.d. disopyramid, quinidin).

. Lyf vid hjartslattartruflunum af flokki 111 (t.d. amiodaron, dofetilid, dronedaron, ibutilid,
sotalol).

o Akvedin punglyndislyf (t.d. citalopram, escitalopram).

Akvedin syklalyf (t.d. azithromycin, clarithromycin, erythromycin, levofloxacin, moxifloxacin,

telithromycin).

Onnur gedrofslyf (t.d. phenothiazin afleidur, sertindol, pimozid, ziprasidon).

Akvedin sveppalyf (t.d. pentamidin).

Akvedin malariulyf (t.d. halofantrin).

Akvedin lyf sem verka & meltingarveginn (t.d. dolasetron).

Akvedin lyf sem notud eru vid krabbameini (t.d. toremifen, vandetanib).

Akvedin 6nnur lyf (t.d. bepridil, methadon).

Listinn er ekki teemandi.

14



Varuo er radlogd pegar HALDOL Decanoate er notad samtimis lyfjum sem pekkt er ad orsaki
ojafnveegi i bl6dsoltum (sjé kafla 4.4).

Lyf sem geta aukio plasmapéttni haloperidols

Haloperidol umbrotnar eftir nokkrum leidum (sja kafla 5.2). Adalumbrotsleidirnar eru binding vid
glukaronsyru og afoxun keténa. Cytokrém P450 ensimkerfid kemur einnig vid sdgu, sérstaklega
CYP3A4 og i minna meeli CYP2D6. Homlun & pessum umbrotsleidum af véldum annarra lyfja eda
minni ensimvirkni CYP2D6 getur leitt til aukinnar péttni haloperidols. Ahrif CYP3A4 hémlunar og
minni ensimvirkni CYP2D6 getur haft samlegdarahrif (sja kafla 5.2). A grundvelli takmarkadra og
stundum motsagnakenndra upplysinga er hugsanleg aukning & plasmapéttni haloperidols a bilinu 20 til
40% pegar CYP3A4 og/eda CYP2D6 hemill er gefinn samhlida, p6 ad i sumum tilvikum hafi verid
tilkynnt um allt a0 100% aukningu. Deemi um lyf sem geta aukid plasmapéttni haloperidols (byggt &
Kliniskri reynslu eda verkunarheetti milliverkana lyfja) eru medal annars:

. CYP3A4 hemlar — alprazolam, fluvoxamin, indinavir, itraconazol, ketoconazol, nefazodon,
posaconazol, saquinavir, verapamil, voriconazol.

o CYP2D6 hemlar — bupropion, chlorpromazin, duloxetin, paroxetin, promethazin, sertralin,
venlafaxin.

. Blandadir CYP3A4 og CYP2D6 hemlar — fluoxetin, ritonavir.

. Oljos verkunarhattur — buspiron.

Listinn er ekki teemandi.

Aukin plasmapéttni haloperidols getur leitt til aukinnar heettu 4 aukaverkunum, p.m.t. lenging QTc-bils
(sja kafla 4.4). Lenging QTc-bils hefur komid fram pegar haloperidol var gefié samhlida
umbrotshemlunum ketoconazol (400 mg/so6larhring) og paroxetin (20 mg/sélarhring).

Radlagt er ad fylgst sé med sjuklingum sem taka slik lyf samhlida haloperidoli med tilliti til
visbendinga og einkenna um aukin eda lengri lyfjafreedileg ahrif haloperidols og ad skammturinn af
HALDOL Decanoate verdi minnkadur ef pad er talid naudsynlegt.

Lyf sem geta minnkad plasmapéttni haloperidols

Samhlidagjof haloperidols med 6flugum CYP3A4 virkjum getur smadm saman minnkad plasmapéttni
haloperidols ad pvi marki ad verkun getur minnkad. Daemi eru medal annars:

o Carbamazepin, phenobarbital, phenytoin, rifampicin, johannesarjurt (Hypericum perforatum).
Listinn er ekki temandi.

Ensimvirkjun getur komid fram eftir nokkurra daga medferd. Hamarksensimvirkjun kemur yfirleitt
fram & u.p.b. 2 vikum og getur verid vidvarandi i jafnlangan tima eftir ad medferd med lyfinu hefur
verid heaett. Medan & samsettri medferd med CYP3A4 virkjum stendur er radlagt ad fylgjast med
sjuklingum og ad skammtur HALDOL Decanoate sé aukinn ef pad er talid naudsynlegt. begar gjof
CYP3AA4 virkja hefur verid hett getur péttni haloperidols smam saman aukist og pvi getur pad reynst
naudsynlegt ad minnka skammtinn af HALDOL Decanoate.

pekkt er ad natriumvalproat hamlar bindingu vid glukdronsyru en hefur ekki ahrif & plasmapéttni
haloperidols.

Anhrif haloperidols & énnur Iyf

Haloperidol getur aukid pa beaelingu midtaugakerfis sem &fengi veldur eda lyf sem bala
midtaugakerfid, p.m.t. svefnlyf, réandi lyf og sterk verkjalyf. Einnig hefur verid tilkynnt um 6érvandi
verkun & midtaugakerfio pegar lyfid er gefid samhlida methyldopa.
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Haloperidol getur haft métverkandi ahrif & adrenalin og énnur adrenvirk lyf (t.d. érvandi lyf eins og
amfetamin) og snuid vid blodprystingslekkandi &hrifum adrenblokkandi lyfja eins og guanethidin.

Haloperidol getur haft métverkandi ahrif & levodopa og 6énnur dépaminvirk Iyf.

Haloperidol er CYP2D6 hemill. Haloperidol hamlar umbroti prihringlaga punglyndislyfja (t.d.
imipramins, desipramins) og eykur pannig plasmapéttni peirra lyfja.

Aodrar milliverkanir

I mjog sjaldgaefum tilvikum hefur verid tilkynnt um eftirfarandi einkenni vid samhlidanotkun litiums
og haloperidols: heilakvilli, utanstrytueinkenni, sidkomin hreyfitruflun, illkynja sefunarheilkenni, bréatt
heilaheilkenni og da. Flest einkennanna voru afturkraef. Oljost er hvort um sé ad rada sjalfstaett
kliniskt astand (distinct clinical entity).

Engu ad sidur er radlagt ad stodva medferd tafarlaust ef pessi einkenni koma fram hja sjuklingum sem
fa meoferd samhlida med litium og HALDOL Decanoate.

Tilkynnt hefur verid um motverkandi ahrif segavarnarlyfsins phenindion.
4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Allnokkrar upplysingar liggja fyrir um notkun lyfsins & medgdngu (yfir 400 punganir) og paer benda til
pess ad haloperidol valdi hvorki vanskdpun né eiturverkunum & fostur/nybura. P hefur verid tilkynnt
um einstaka tilfelli feedingargalla eftir Gtsetningu fosturs fyrir haloperidoli i samsetningu med 6drum
lyfjum. Dyrarannsoknir hafa synt eiturverkun & aexlun (sja kafla 5.3). | varGdarskyni ztti ad fordast
notkun HALDOL Decanoate & medgdngu.

Nyfaedd born sem hafa verid Gtsett fyrir gedrofslyfjum (p.m.t. haloperidoli) a sidasta pridjungi
medgongu eiga & haettu ad fa aukaverkanir, p.m.t. utanstrytu- og/eda frahvarfseinkenni sem geta verid
misjafnlega alvarleg og varad mislengi eftir faedingu. Tilkynnt hefur verid um asing, ofspennu vodva,
vanspennu vOdva, skjalfta, svefnhéfga, andnaud og erfidleika vid ad matast. pvi skal fylgjast naid med
nyfeddum bérnum.

Brjostagjof

Haloperidol skilst at i brjostamjolk. Litid magn af haloperidoli hefur fundist i plasma og pvagi
nyfeddra barna sem eru & brjdsti maedra sem f& medferd med haloperidoli. EKki liggja fyrir
neegjanlegar upplysingar um ahrif haloperidols a bérn sem eru & brjdsti. Vega parf og meta kosti
brjostagjafar fyrir barnid og avinning medferdar fyrir konuna og dkveda & grundvelli matsins hvort
heetta eigi brjostagjof eda stodva timabundid medferd med HALDOL Decanoate.

Frjosemi

Haloperidol haekkar prélaktingildi. Bl6dprolaktinhaekkun getur baelt GnRH undirstiku (hypothalamic
gonadotropin-releasing hormone) og leitt til minni génadoétropin seytingu heiladinguls. petta getur
hamlad exlunargetu med pvi ad draga ur steramyndun kynkirtla hja badi kvenkyns og karlkyns
sjuklingum (sja kafla 4.4).

4.7  Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla

HALDOL Decanoate hefur vaeg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla. Nokkur sleeving eda
skerding & arvekni getur komid fram, sérstaklega i tengslum vid steerri skammta og vid upphaf
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medferdar og geta aukist med afengi. Radlagt er ad sjuklingar aki ekki eda noti vélar medan & medferd
stendur fyrr en naemi peirra er pekkt.

4.8 Aukaverkanir

Oryggi haloperidols decanoats var metid hja 410 sjuklingum sem toku patt i 3 samanburdar-
rannséknum (1 par sem haloperidol decanoat var borid saman vid fluphenazin og 2 par sem decanoat
lyfjaformid var borid saman vid haloperidol til inntéku), 9 opnum rannséknum og 1 rannsékn par sem
samband skammta og verkunar var kannad.

A grundvelli samansafnadra 6ryggisupplysinga ar pessum klinisku rannséknum voru algengustu
aukaverkanirnar: utanstryturdskun (14%), skjalfti (8%), Parkinsonseinkenni (7%), vodvastifleiki (6%)
og svefnhofgi (5%).

Auk pess var 6ryggi haloperidols metid hja 284 sjuklingum sem fengu medferd med haloperidoli i
3 kliniskum samanburdarrannséknum med lyfleysu og hja 1.295 sjuklingum sem fengu medferd med
haloperidoli i 16 tviblindum kliniskum samanburdarrannséknum med virkum samanburdi.

i toflu 3 eru eftirfarandi aukaverkanir:

o Aukaverkanir sem tilkynnt var um i kliniskum rannséknum & haloperidoli decanoati.

o Aukaverkanir sem tilkynnt var um i kliniskum rannséknum & haloperidoli (ekki decanoat
lyfjaform) og tengjast virka lyfjahlutanum.

o Aukaverkanir haloperidols decanoats og haloperidols sem tilkynnt hefur verid um eftir
markadssetningu.

Tidni aukaverkana er byggd & (eda metin ut fra) kliniskum rannsoknum eda faraldsfraedilegum
rannsoknum & haloperidol decanoati og flokkud a eftirfarandi hatt:

Mjdg algengar: >1/10

Algengar: >1/100 til <1/10

Sjaldgeefar: >1/1.000 til <1/100

Mj6g sjaldgaefar: >1/10.000 til <1/1.000

Koma orsjaldan fyrir: ~ <1/10.000

Tioni ekki pekkt: ekki haegt ad aatla tidni at fra fyrirliggjandi gdgnum.

Aukaverkanirnar eru settar fram eftir lifferaflokkum (System Organ Class) og eftir minnkandi
alvarleika innan hvers tioniflokks.

Tafla 3: Aukaverkanir

Liffeeraflokkur Aukaverkanir
Tioni
Mjdg Algengar Sjaldgeefar Mjdg Tioni ekki pekkt
algengar sjaldgeefar

BI68 og eitlar Blodfrumnafaed
Kyrningaleysi
Bléoflagnafed
Hvitfrumnafaed
Daufkyrningafed

Onamiskerfi Bradaofnaemisvidbrogd
Ofnaemi

Innkirtlar Oedlileg seyting
pvagstemmuvaka
Blodprdlaktinhaekkun

Efnaskipti og Blodsykurslekkun

naring
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Liffeeraflokkur

Aukaverkanir

Tioni

Mjdg
algengar

Algengar

Sjaldgeefar

Mjdg
sjaldgaefar

Tioni ekki pekkt

Gedran
vandamal

punglyndi
Svefnleysi

Gedtruflanir
/Esingur
Ruglastand
Kynhvot hverfur
Minnkud kynhvét
Oeird

Taugakerfi

Utanstrytu-
roskun

Hvildarépol
Parkinsons-
einkenni
Grimusvipur
Skjalfti
Svefnhofgi
Slaving

Hreyfitregda
Hreyfitruflun
Truflun a
vodvaspennu
Vélraenn stifleiki
i hreyfingum
Ofspenna véova
Hdofudverkur

llkynja
sefunarheilkenni
Sidkomin hreyfitruflun
Flog
Haeghreyfingar
Ofhreyfingar
Vanhreyfni
Sundl
Osjalfradur
vOdvasamdrattur
Hreyfiraskanir
Augntin

Augu

Augnvidvakrepp

a

pokusyn
Sjontruflanir

Hjarta

Hradtaktur

Sleglatif

Torsade de pointes
Sleglahradtaktur
Aukaslog

AEdar

Lagprystingur
Réttstodulagprystingur

Ondunarferi,
brjésthol og
midomeeti

Bjagur i barkakyli
Berkjukrampi
Raddbandakrampi
Madi

Meltingarfeeri

Haegdatregda
Munnpurrkur
Aukin
munnvatns-
myndun

Uppkost
Ogledi

Lifur og gall

Brad lifrarbilun
Lifrarbolga
Gallteppa

Gula

Oedlileg lifrarprof

Hd og
undirhao

Ofnaemisbjugur
Skinnflagningsbdélga
Hvitkornasundrandi
®0abdlga
Ljosnemisviobrégd
Ofsakladi

Kladi

Utbrot

Aukin svitamyndun

Stodkerfi og
stoovefur

Vodvastifni

Réakvodvalysa
Halssveigur
Kjalkastjarfi
Vodovakrampar
Voovakippir
Stodkerfisstifni
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Liffeeraflokkur

Aukaverkanir

Tioni
Mjdg Algengar Sjaldgeefar Mjdg Tioni ekki pekkt
algengar sjaldgaefar

Nyru og bvagteppa

pvagferi

Medganga, Heilkenni

sengurlega og lyfjafrahvarfs hja

burdarmal nyburum (sjé kafla 4.6)

AExlunarfeeri Kynlifs- Standpina

og brjdst vandamal Tioateppa
Mjélkurfleoi
Tidaprautir
Asatidir
Ristruflanir
Brjostasteekkun hja
kdérlum
Tidardskun
Brjostaverkir
Brjostadpagindi

Almennar Vidbrogo & Skyndidaudi

aukaverkanir stungustad Andlitsbjagur

og Bjugur

aukaverkanir Ofurhiti

& ikomustad Léagur likamshiti
Truflanir vid gang
igerd & stungustad

Rannsokna- pyngdaraukning Lenging QT-bils &

nidurstoour

hjartalinuriti
byngdartap

Tilkynnt hefur verid um lengingu QT-bils a hjartalinuriti, sleglatakttruflanir (sleglatif,

sleglahradtaktur), torsade de pointes og skyndidauda i tengslum vid haloperidol.

pekkt ahrif gedrofslyfja

Tilkynnt hefur verid um hjartastopp i tengslum vid gedrofslyf.

Tilkynnt hefur verid um segarek i blaedum, p.m.t. lungnasegarek og segamyndun i djupleegum
bldedum i tengslum vid gedrofslyf. Tidni er ekki pekkt.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli &vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskdmmtun

par sem oliklegra er ad ofskommtun komi fyrir med lyfjum til inndzelingar en lyfjum til inntdku eru
eftirfarandi upplysingar byggdar & haloperidoli til innt6ku en taka einnig tillit til fordaverkunar
HALDOL Decanoate.

Einkenni oq visbendingar

Birtingarmyndir ofskdmmtunar haloperidols eru ykt einkenni af pekktum lyfjafreedilegum ahrifum og
aukaverkunum. Mest dberandi einkennin eru veruleg utanstrytueinkenni, lagprystingur og slaving.
Utanstrytueinkenni koma i 1j6s sem vdvastifleiki og Gtbreiddur eda stadbundinn skjalfti. Einnig er
haprystingur mogulegur frekar en lagprystingur.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

[ alvarlegri tilfellum geeti sjuklingurinn virst vera i dai med baelda ondun og lagprysting sem geti verid
neegilega alvarlegur til ad leida til &stands sem likist losti. IThuga skal hettuna & sleglatakttruflunum,
hugsanlega i tengslum vid lengingu QT-bils.

Meoferd

EKkKi er til sérteekt métefni. Medferd er studningsmedferd. Skilun er ekki radlogd sem medferd vid
ofskémmtun pvi hin fjarlegir adeins mjog litid magn af haloperidoli (sja kafla 5.2).

Opna skal 6ndunarveg hja sjiklingum i dai med pvi ad nota kokrennu eda barkaslongu.
Ondunarbeling getur gert 6ndunaradstod naudsynlega.

Radlagt er ad fylgjast med hjartalinuriti og lifsmorkum og ad halda eftirliti &fram par til hjartalinurit er
edlilegt. Medferd vid alvarlegum hjartslattartruflunum med videigandi radstéfunum til ad vinna & méti
hjartslattartruflunum er ragdlégo.

Vinna ma a méti lagprystingi og losti med gjof a vokva, plasma eda albiminpykkni og a@daprengjandi
lyfjum, svo sem dopamini eda noradrenalini, i blaed. Adrenalin ma ekki nota pvi pad getur valdid
miklum lagprystingi pegar haloperidol er til stadar.

Radlagt er ad gefa Parkinsonslyf ef um veruleg utanstrytuviobrogd er ad reda og gjof haldid afram i

nokkrar vikur. Mikla adgat skal vidhafa pegar gjof Parkinsonslyfja er hatt par sem utanstrytueinkenni
geetu komid fram.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Gedlyf; gedrofslyf; batyrofenénafleidur, ATC-flokkur: NOSADOL.
Verkunarhattur

Haloperidol decanoat er ester af haloperidoli og decanosyru og er sem slikt gedrofslyf med
fordaverkun af flokki batyrofendna. Eftir inndaelingu i védva losnar haloperidol decanoat smam saman
Ur vodvavef og breytist haegt med vatnsrofi i 6bundid haloperidol sem berst i blédrasina.
Haloperidol er 6flugur dépaminvidtakablokki af tegund 2 sem hefur midlaega verkun og hefur i
radlogdum skommtum litla alfa-1 andadrenvirka verkun og enga andhistamin- eda andkdlinvirka
virkni.

Lyfhrif

Haloperidol bzlir ranghugmyndir og ofskynjanir sem er bein afleiding af blokkun & dépaminvirkum
bodum i mesdlimbiska ferlinu. Midleegu dopaminblokkandi ahrifin hafa verkun a botnhnoda (basal
ganglia) (nigrostriatal knippi). Haloperidol veldur skilvirkri hughreyfisefjun sem Utskyrir akjdsanleg
ahrif & ofleeti og 6nnur heilkenni uppnams.

[ &hrifunum & botnhnoda (basal ganglia) liggja liklega 6askilegu utanstrytuahrifin & hreyfingu (truflun
& vodvaspennu, hvildardpol, Parkinsonseinkenni).

Anddopaminvirk ahrif haloperidols & prélaktinmyndandi frumur (lactotropes) i fremri heiladingli

utskyra blddpraélaktinhaekkun sem verdur vegna hémlunar déopaminmidladrar hdmlunar
prolaktinseytingar.
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Kliniskar rannsoknir

I kliniskum ranns6knum hofdu sjiklingar mestmegnis adur fengid medferd med haloperidoli til
inntoku adur en peir skiptu yfir i haloperidol decanoat. Stundum hofdu sjaklingar adur fengid medferd
med 6dru gedrofslyfi til inntoku.

5.2 Lyfjahvorf

Frésog

Lyfjagjof haloperidols decanoats, sem inndzling i vodva med fordaverkun, leidir til haegrar og
vidvarandi losunar af ébundnu haloperidoli. Plasmapéttni eykst smam saman og nar venjulega
hémarki innan vid 3 til 9 dégum eftir inndaelingu.

Jafnveegi i plasmagildum nast innan vid 2 til 4 manudum hja sjaklingum sem fa inndeelingu
manadarlega.

Dreifing

Medalbinding haloperidols vid plasmaprotein hjé fullordnum er u.p.b. 88 til 92%. Mikill breytileiki er
& bindingu vid plasmaprétein & milli einstaklinga. Haloperidol dreifist hratt til ymissa vefja og liffeera
eins og sést a miklu dreifingarrammali (medalgildi 8 til 21 I/kg eftir gjof i blazed). Haloperidol fer
audveldlega yfir bl6d-heilaproskuldinn. pad fer einnig yfir fylgju og skilst Ut i brjéstamjolk.

Umbrot

Haloperidol umbrotnar ad verulegu leyti i lifur. Adalumbrotsleidir haloperidols hja ménnum eru m.a.
binding vid glukaronsyru, afoxun keténa, oxandi N-alkylsvipting og myndun & umbrotsefnum
pyridinia. Umbrotsefni haloperidols eru ekki talin hafa marktak ahrif a virkni pess. Hins vegar stendur
afoxunarleidin fyrir u.p.b. 23% af umbrotinu og ekki er haegt ad tiloka med 6llu vidsnining & afoxada
umbrotsefni haloperidols yfir i haloperidol. Cytokrém P450 ensimin CYP3A4 og CYP2D6 taka pétt i
umbroti haloperidols. Homlun eda virkjun CYP3A4 eda hémlun CYP2D6 getur haft &hrif & umbrot
haloperidols. Minnkun i ensimvirkni CYP2D6 getur leitt til aukinnar péttni haloperidols.

Brotthvarf

Lokahelmingunartimi brotthvarfs haloperidols eftir inndelingu i vodva med haloperidoli decanoati er
ad medaltali 3 vikur. bad er lengra en fyrir lyfjaform sem er ekki decanoat par sem lokahelmingunar-
timi haloperidols er ad medaltali 24 klst. eftir gjof til inntéku og 21 Klst. eftir gjof i vodva.

Synileg Gthreinsun haloperidols eftir gjof utan a&da er & bilinu fr 0,9 til 1,5 I/klst./kg og er minni hja
peim sem hafa lélegt umbrot fyrir tilstilli CYP2D6. Minni CYP2D6 ensimvirkni getur leitt til aukinnar
péttni haloperidols. Breytileiki i Gtskilnadi haloperidols & milli einstaklinga (fraviksstudull, %) var
metinn sem 44% i pydisgreiningu & lyfjahvérfum hja sjuklingum med gedklofa. Eftir inndaelingu
haloperidols i blaad var utskilnadur med haegdum 21% af skammti og 33% med pvagi. Minna en 3%
af skammti skilst Ut 6breytt med pvagi.

Linulegt/élinulegt samband

Lyfjahvorf haloperidols eftir inndaelingu haloperidol decanoats i vodva eru skammtahad. Samband
skammts haloperidols og plasmagilda eru u.p.b. linuleg fyrir skammta undir 450 mg.
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Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir

Plasmapéttni haloperidols hja éldrudum sjaklingum var meiri en hja yngri fulloronum sem fengu sama
skammt. Nidurstodur ur litlum Kliniskum rannséknum benda til minni Uthreinsunar og lengri
helmingunartima brotthvarfs haloperidols hja 6ldrudum sjaklingum. Nidurstédurnar eru innan
breytileika sem komid hefur fram vardandi lyfjahvorf haloperidols. Skammtaadlégun er radldgd hja
6ldrudum sjaklingum (sja kafla 4.2).

Skert nyrnastarfsemi

Anrif skertrar nyrnastarfsemi & lyfjahvorf haloperidols hafa ekki verid metin. Um pridjungur af
skammti haloperidols skilst it med pvagi, ad mestu sem umbrotsefni. Minna en 3% af pvi haloperidoli
sem gefid er skilst ut ébreytt med pvagi. Umbrotsefni haloperidols eru ekki talin hafa markteek ahrif &
verkun pess pétt ekki sé heaegt ad Utiloka med 6llu vidsnining & afoxada umbrotsefni haloperidols yfir i
haloperidol. Jafnvel p6 ad ekki sé buist vid pvi ad skert nyrnastarfsemi hafi ahrif & brotthvarf
haloperidols ad pvi marki ad pad hafi kliniska pydingu er varud radlogd hja sjuklingum med skerta
nyrnastarfsemi og sérstaklega peim sem eru med verulega skerdingu vegna langs helmingunartima
haloperidols og afoxada umbrotsefnisins og hugsanlegrar uppséfnunar (sja kafla 4.2).

Vegna mikils dreifingarrammals haloperidols og mikillar proteinbindingar er adeins mjdg litid magn
fjarleegt med skilun.

Skert lifrarstarfsemi

Anrif skertrar lifrarstarfsemi & lyfjahvorf haloperidols hafa ekki verid metin. b6 getur skert
lifrarstarfsemi haft marktaek ahrif & lyfjahvorf haloperidols vegna pess ad pad umbrotnar ad verulegu
leyti i lifur. Skammtaadlogun og varud er pvi radlogd hja sjuklingum med skerta lifrarstafsemi (sja
kafla 4.2 0og 4.4).

Tengsl lyfjahvarfa og lyfhrifa

Medferdarpéttni

Samkvaemt birtum upplysingum ar fjolda kliniskra rannsékna naest medferdarsvorun hja flestum
sjuklingum med bradan eda langvinnan gedklofa vid plasmapéttni & bilinu 1 til 10 ng/ml. Hluti
sjuklinga geeti purft meiri péttni vegna mikils einstaklingsbundins breytileika & lyfjahvérfum
haloperidols.

Hjé& sjuklingum sem eru i fyrsta gedklofakastinu getur medferdarsvorun nadst vid péttni sem er svo lag
sem 0,6 til 3,2 ng/ml, samkveemt mati sem byggt er & meaelingum & bindingu vid D, vidtaka og péa er
gengio Ut fra pvi ad gildi fra 60 til 80% af bindingu vid D, vidtaka séu pau heppilegustu til ad na
medferdarsvorun og til ad takmarka utanstrytueinkenni. Ad medaltali myndi petta péttnibil nast vid
skammta a bilinu 1 til 4 mg & solarhring.

Vegna mikils breytileika & milli einstaklinga & lyfjahvorfum haloperidols og & sambandi péttni og
verkunar er rddlagt ad adlaga einstaklingsbundinn skammt haloperidols decanoats samkvamt svorun
sjuklings. Taka verdur tillit til timans eftir ad skammti hefur verid breytt par til plasmapéttni verdur
stddug & ny og vidbotartimans til ad f& fram medferdarsvorun. Hugsanlega parf ad meala péttni
haloperidols i blédi i einstaka tilvikum.

Anrif & hjarta- og edakerfi

Heettan & lengingu QTc-bils eykst med skammti haloperidols og vid plasmapéttni haloperidols.
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Utanstrytueinkenni

Utanstrytueinkenni geta komid fram innan laekningabils, pé ad tionin sé venjulega haerri vid skammta
sem leida til hetti leekningapéttni.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar hattu fyrir menn, a grundvelli hefdbundinna
rannsokna a stadbundnu poli, eiturverkunum eftir endurtekna skammta og eiturverkunum a erfdaefni.
Hj& nagdyrum var synt fram & ad gjof haloperidols olli minni frjésemi, takmdérkudum vanskapandi
ahrifum sem og eiturverkunum & fésturvisa.

I rannsokn & krabbameinsvaldandi ahrifum haloperidols kom fram skammtahad aukning &
heiladingulskirtileexlum og mjolkurkirtlakrabbameini hja kvenkyns misum. Langvinn dépamin D2
blokkun og blédprolaktinhaekkun getur hafa valdid pessum a&xlum. Mikilvagi pessara nidurstadna hja
nagdyrum gagnvart dhattu hja ménnum er 6pekkt.

I nokkrum birtum in vitro rannsoknum hefur verid synt fram & ad haloperidol blokkar hERG gong i
hjarta. I fjélda in vivo rannsokna hefur gj6f haloperidols i blaad i nokkrum dyralikénum valdid
markteekri lengingu & QTc-bili vid skammta um 0,3 mg/kg, sem leiddi til C.x plasmagilda sem voru
a.m.k. 7 til 14 sinnum heerri en medferdarpéttni i plasma sem er 1 til 10 ng/ml sem hafdi ahrif hja
meirihluta sjuklinga i kliniskum ranns6knum. bessir skammtar i blaaed, sem lengdu QTec-bil, ollu ekki
hjartslattartruflunum. | nokkrum dyrarannsoknum ollu steerri skammtar af haloperidoli i blazd, sem
voru 1 mg/kg eda steerri, lengingu & QTc-bili og/eda sleglatakttruflunum vid C..x plasmagildi sem

voru a.m.k. 38 til 137 sinnum haerri en medferdarpéttni i plasma sem hafdi ahrif hja meirihluta
sjuklinga i kliniskum ranns6knum.

6. LYFJAGERDARFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjélparefni

[Skal fylla Gt i hverju landi fyrir sig]

6.2 Osamrymanleiki

[Skal fylla Gt i hverju landi fyrir sig]

6.3 Geymslupol

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

6.4  Sérstakar varuoarreglur vio geymslu

[Skal fylla Gt i hverju landi fyrir sig]

6.5 Gerdilats og innihald

[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]
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6.6  Serstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medshondlun

o Adur en lykjan er notud skal ralla henni i stutta stund & Ty
milli beggja l6fa til ad velgja lyfid. i
. Haldid lykjunni & milli pumalfingurs og visifingurs en = Litadur(ir) hringur(ir)
haldid ekki um efsta hlutann & lykjunni. @ | —=a—— Litadur punktur
e Takid med hinni hendinni um efsta hluta lykjunnar og )\ ~=— Brotpunkiur
setjid visifingur vid hals lykjunnar og pumalfingur & R
litada punktinn samsida litudu audkennishringjunum. Ly
. Haldid pumalfingri & punktinum og brjétio efsta hluta T
lykjunnar akvedid af & medan haldid er fast um hinn ! | o
hluta lykjunnar med hendinni. | B
[ = ]

N\

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADBSLEYFISHAFI

[Sja Vidauka | — Skal fylla Gt i hverju landi fyrir sig]

{Nafn og heimilisfang}

<{simi}>

<{bréfasimi}>

<{netfang}>

8. MARKABSLEYFISNUMER

[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu (tgafu markadsleyfis: {DD. manudur AAAA}.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: {DD. manudur AAAA}.

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

10. DAGSETNING ENDURSKOBDUNAR TEXTANS
{MM/AAAA}.

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]
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ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

1. HEITILYFS

HALDOL Decanoate og tengd heiti (sja Vidauka 1) 50 mg/ml stungulyf, lausn
[Sja Vidauka I - Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

haloperidol

| 2. VIRK(T) EFNI

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

3. HJALPAREFNI

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

‘ 4, LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Eingongu til notkunar i védva
Venjulega eru 4 vikur & milli inndeelinga
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

‘ 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

[Sj& Vidauka | - Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

{Nafn og heimilisfang}
<{simi}>
<{bréfasimi}>
<{netfang}>

‘ 12. MARKADBSLEYFISNUMER

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 13. LOTUNUMER

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

‘ 17. EINKVZEMT AUBDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

18. EINKVZEMT AUBDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

LYKJA

1. HEITILYFS

HALDOL Decanoate og tengd heiti (sja Vidauka 1) 50 mg/ml stungulyf, lausn
[Sja Vidauka I - Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

haloperidol

‘ 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

[Sj& Vidauka | - Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

{Nafn}

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4. LOTUNUMER

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

|5.  ANNADP
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

1. HEITILYFS

HALDOL Decanoate og tengd heiti (sja Vidauka 1) 100 mg/ml stungulyf, lausn
[Sjé Vidauka I - Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

haloperidol

| 2. VIRK(T) EFNI

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

3. HJALPAREFNI

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

‘ 4, LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Eingongu til notkunar i védva
Venjulega eru 4 vikur & milli inndeelinga
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

‘ 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

[Sj& Vidauka | - Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

{Nafn og heimilisfang}
<{simi}>
<{bréfasimi}>
<{netfang}>

‘ 12. MARKADBSLEYFISNUMER

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 13. LOTUNUMER

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

‘ 17. EINKVZEMT AUBDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

18. EINKVZEMT AUBDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

LYKJA

1. HEITILYFS

HALDOL Decanoate og tengd heiti (sja Vidauka 1) 100 mg/ml stungulyf, lausn
[Sja Vidauka I - Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

haloperidol

‘ 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

[Sj& Vidauka | - Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

{Nafn}

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4. LOTUNUMER

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

|5.  ANNADP
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FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

HALDOL Decanoate og tengd heiti (sja Vidauka 1) 50 mg/ml stungulyf, lausn
HALDOL Decanoate og tengd heiti (sja Vidauka 1) 100 mg/ml stungulyf, lausn

[Sja Vidauka | - Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]
haloperidol

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad ¢drum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pdtt um sému sjukdémseinkenni sé ad reda.

- Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Haldol Decanoate og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Haldol Decanoate

Hvernig nota & Haldol Decanoate

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Haldol Decanoate

Pakkningar og adrar upplysingar

S~ wNE =™

1. Upplysingar um Haldol Decanoate og vid hverju pad er notad
Heiti lyfsins er Haldol Decanoate.

Haldol Decanoate inniheldur virka efnid haloperidol (sem haloperidol decanoat). bad tilheyrir flokki
lyfja sem nefnast ,,gedrofslyf.

Haldol Decanoate er notad hja fullordnum sem hafa &dur fengid medferd med haloperidoli til inntoku.
Pad er notad vid sjtkdomum sem hafa &hrif & hvernig pa hugsar, pér lidur eda pu hagar pér. betta eru
medal annars gedraskanir (svo sem gedklofi). bessir sjikdémar geta valdid pvi ad:

o pér finnst pu vera rugladur (med éradi)

o PU sérd, heyrir, hefur tilfinningu fyrir eda finnur lykt af hlutum sem eru ekki til stadar
(ofskynjanir)

Pu trair hlutum sem eru ekki sannir (ranghugmyndir)

PU ert 6vanalega tortrygginn (ofséknarkennd)

PU verdur mjog or, sestur, akafur, hvatvis eda ofvirkur

PU verdur arasargjarn, fjandsamlegur eda ofbeldisfullur.

2. Adur en byrjad er ad nota Haldol Decanoate

Ekki m& nota Haldol Decanoate:

. Ef um er ad raeda ofnaemi fyrir haloperidoli eda einhverju 68ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6) [Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

Ef pu tekur illa eftir hlutum i umhverfinu eda ef viobrégd pin verda 6vanalega haeg

Ef pu ert med Parkinson sjukdom

Ef pu ert med gerd af vitglopum sem kallast ,,Lewy body vitglop*

Ef pu ert med sjukddom sem nefnist ageng ofankjarnaldmum
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o Ef pa ert med hjartakvilla sem kallast ,,langt QT-bil“ eda dnnur hjartslattarvandamal sem koma
fram sem Gedlilegar linur & hjartalinuriti

o Ef pu ert med hjartabilun eda hefur nylega fengid hjartaéfall

o Ef pa ert med litid kalium i bl6di sem hefur ekki verid medhdndlad

o Ef pa tekur eitthvert lyfjanna sem talin eru upp undir ,,Notkun annarra lyfja samhlida Haldol
Decanoate - Ekki nota Haldol Decanoate ef p0 notar akvedin lyf vio:“.

Ekki mé& nota lyfid ef eitthvad af ofangreindu & vid pig. Ef pud ert ekki viss skaltu leita rada hja
leekninum, lyfjafraedingi eda hjukrunarfreedingnum &dur en pér er gefid Haldol Decanoate.

Varnadarord og varudarreglur

Alvarlegar aukaverkanir

Haldol Decanoate getur valdid hjartakvillum, erfidleikum vid ad stjérna hreyfingum likama eda Gtlima
og alvarlegri aukaverkun sem nefnist ,,illkynja sefunarheilkenni. Pad getur einnig valdid alvarlegum
ofna@misvidbrégdum og blodtappa. bu verdur ad vera vakandi fyrir alvarlegum aukaverkunum &
medan pu notar Haldol Decanoate pvi pu geetir purft adkallandi leeknismedferd. Sja ,,Vertu vakandi
fyrir alvarlegum aukaverkunum® i kafla 4.

Aldradir og einstaklingar med vitglop

Greint hefur verid fra litilshattar aukningu & daudsfollum og heilablédfalli hja 6ldrudum med vitglop
sem nota gedrofslyf. Leitadu rada hja lekninum adur en pér er gefid Haldol Decanoate ef pu ert
aldradur/oldrud, sérstaklega er pu ert med vitglop.

Leitadu rada hja leekninum ef pu hefur:

o Haegan hjartslatt, hjartasjukdém eda ef einhver i pinni nanustu fjolskyldu Iést skyndilega ar
hjartasjukdomi

o Lagan bléoprysting eda ef pig sundlar vid ad setjast upp eda standa upp

. Litid magn af kaliumi eda magnesiumi (eda 66rum blodsdltum) i blédinu. Leaeknirinn dkvedur
hvernig pad er medhéndlad

. Einhvern tima fengid heilabladingu eda ef leeknirinn hefur sagt pér ad pa sért liklegri en adrir til
ao fa heilaslag
Flogaveiki eda hefur einhvern tima fengid flog (krampa)

. Sjukddéma i nyrum, lifur eda skjaldkirtli
Mikid magn af hormdninu ,,prolaktin® i blédinu eda krabbamein sem getur orsakast af miklu
magni af prélaktini (eins og brjostakrabbamein)

o Ségu um bléotappa eda einhver annar i fjélskyldu pinni hefur ségu um bl6dtappa
punglyndi.

pad gaeti purft ad fylgjast ndid med pér og breyta geeti hversu mikid pér er gefid af Haldol Decanoate.

Ef pu ert ekki viss hvort eitthvad af ofantéldu & vid um pig skaltu leita rada hja lekninum eda
hjukrunarfraeedingnum adur en pér er gefid Haldol Decanoate.

Leeknisskodanir
Laeknirinn geeti viljad taka hjartalinurit &dur en medferd med Haldol Decanoate er hafin eda medan &
henni stendur. Hjartalinuritid meelir rafleidni hjartans.

Blodprufur
Laeknirinn geeti viljad athuga magn af kaliumi eda magnesiumi (eda 6drum blodséltum) i blédinu adur
en medferd med Haldol Decanoate er hafin og medan & henni stendur.

Bdrn og unglingar

Haldol Decanoate skal ekki nota hja bérnum og unglingum yngri en 18 éra. betta er vegna pess ad pad
hefur ekki verio rannsakad hja pessum aldurshépum.

35



Notkun annarra lyfja samhlida Haldol Decanoate
Léatid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um o6ll dnnur lyf sem eru notud, hafa nylega
verid notud eda kynnu ad verda notud.

Ekki nota Haldol Decanoate ef pu notar akvedin lyf vid:

o Hjartslattarkvillum (svo sem amiodaron, dofetilid, disopyramid, dronedaron, ibutilid,
quinidin og sotalol)

o punglyndi (svo sem citalopram og escitalopram)

o Gedrofi (svo sem fluphenazin, levomepromazin, perphenazin, pimozid, prochlorperazin,
promazin, sertindol, thiorizadin, trifluoperazin, triflupromazin og ziprasidon)

o Bakteriusykingum (svo sem azithromycin, clarithromycin, erythromycin, levofloxacin,

moxifloxacin og telithromycin)

Sveppasykingum (svo sem pentamidin)

Malariu (svo sem halofantrin)

Ogledi og uppkdstum (svo sem dolasetron)

Krabbameini (svo sem toremifen og vandetanib).

Lattu leekninn einnig vita ef pa tekur bepridil (vid brjostverk eda til ad leekka bl6dprysting) eda

methadon (verkjalyf eda til medhondlunar a lyfjafikn).

pessi lyf geta aukid likurnar & hjartavandamalum svo pu skalt leita rada hja leekninum ef pa

tekur einhver peirra og ekki nota Haldol Decanoate (sja ,,Ekki ma nota Haldol Decanoate:*).

Sérstakt eftirlit geeti purft ef pu notar litium og Haldol Decanoate samtimis. Lattu leekninn
tafarlaust vita og heettu ad taka baedi lyfin ef pu feero:

. Hita sem pu getur ekki Utskyrt eda hreyfingar sem pu hefur ekki stjorn a

. Rugling, attavillu, hofudverk, jafnveegisvandamal og syfju.

petta eru einkenni alvarlegs astands.

Nokkur lyf geta haft ahrif & hvernig Haldol Decanoate verkar eda geta aukid likur &
kvillum tengdum hjarta

Segou leekninum fra pvi ef pa tekur:

. Alprazolam eda buspiron (vid kvida)

. Duloxetin, fluoxetin, fluvoxamin, nefazodon, paroxetin, sertralin, jéhannesarjurt
(Hypericum perforatum) eda venlafaxin (vid punglyndi)

Bupropion (vid punglyndi eda til ad hjalpa pér ad heetta ad reykja)

Carbamazepin, phenobarbital eda phenytoin (vid flogaveiki)

Rifampicin (vid bakteriusykingum)

Itraconazol, posaconazol eda voriconazol (vid sveppasykingum)

Ketoconazol toflur (vid Cushing heilkenni)

Indinavir, ritonavir eda saquinavir (vid HIV veirusykingu)

Chlorpromazin eda promethazin (vid 6gledi og uppkdstum)

o Verapamil (vegna blodprystings eda hjartavandamala).

Segdu leekninum einnig fra pvi ef pa tekur einhver onnur lyf til ad leekka bl6dprysting, svo sem
bjagtéflur (pvagraesilyf).

Leeknirinn geeti purft ad breyta skammtinum af Haldol Decanoate ef pu tekur einhver pessara

lyfja.

Haldol Decanoate getur haft ahrif & pad hvernig eftirfarandi lyfjaflokkar verka
Lattu leekninn vita ef pa tekur Iyf:

° Til ad roa pig eda hjalpa pér ad sofa (réandi lyf)

Vid verkjum (sterk verkjalyf)

Vid punglyndi (,,prihringlaga punglyndislyf)

Til ad leekka blodprysting (svo sem guanethidin og methyldopa)

Vid alvarlegum ofnamisvidbrogoum (adrenalin)

Vid athyglisbresti og ofvirkni (ADHD) eda drémasyki (pekkt sem ,,6rvandi lyf*)
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o Vid Parkinson sjukddmi (svo sem levodopa)

o Til bl6dpynningar (phenindion).

Hafdu samband vid leekninn eda hjukrunarfraedinginn adur en pér er gefid Haldol Decanoate ef
pu tekur einhver pessara lyfja.

Notkun Haldol Decanoate med &fengi

Neysla &fengis medan pu notar Haldol Decanoate geeti valdid syfju og minni arvekni. pad pydir ad pu
skalt geeta ad pvi hve mikid afengi pd drekkur. PG skalt reeda vid leekninn um afengisneyslu medan &
notkun Haldol Decanoate stendur og lattu hann vita hve mikid pu drekkur.

Medganga, brjostagjof og frjosemi

Medganga — vid medgongu, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja
leekninum &dur en lyfid er notad. Laknirinn geeti radlagt pér ad nota Haldol Decanoate ekki &
medgongunni.

Eftirfarandi vandamal geta komid upp hja nyfeeddum bérnum madra sem nota Haldol Decanoate &
3 sidustu manudum medgdngunnar (sidasta pridjungi medgongu):

. Voovaskjalfti, stifir eda mattlausir vodvar

o Syfja eda oOroleiki asingur

o Ondunarerfidleikar eda erfidleikar vid ad matast.

Néakveem tioni pessara vandamala er ekki pekkt. Hafdu samband vid laeekninn ef pi notadir Haldol
Decanoate a medgdngunni og barnid feer einhverjar pessara aukaverkana.

Brjostagjof — leitadu rada hjé leekninum ef pu ert med barn & brjosti eda aformar ad hafa barn &
brjésti. Pad er vegna pess ad litid magn af lyfinu getur borist i brjéstamjolk og afram til barnsins.
Laeknirinn raedir kosti og galla brjéstagjafar medan & notkun Haldol Decanoate stendur.

Frjésemi — Haldol Decanoate getur aukid magn horméns sem nefnist ,,prélaktin“ sem getur haft ahrif
a frjésemi hja kérlum og konum. Leitadu rada hja laekninum ef spurningar vakna vegna pessa.

Akstur og notkun véla

Haldol Decanoate getur haft ahrif 4 haefni pina til aksturs og notkunar teekja og véla. Aukaverkanir
eins og syfja geta haft ahrif & arvekni einkum pegar fyrst er byrjad ad nota lyfid eda eftir stéran
skammt. EKki aka eda nota teeki eda vélar an pess ad raeda pad vid lekninn fyrst.

Haldol Decanoate inniheldur
[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

3. Hvernig nota & Haldol Decanoate

Magn lyfs sem pu att ad fa

Laeknirinn dkvedur hve mikid af Haldol Decanoate pu parft og hve lengi. Laeknirinn adlagar
skammtinn eftir p6érfum pinum og geeti einnig gefid pér haloperidol til inntéku. Skammturinn af
haloperidoli decanoati er hadur:

. Aldri pinum

. Hvort pa hafir nyrna- eda lifrarvandamal

. Hvernig pa hefur brugdist vid haloperidoli adur

. Odrum lyfjum sem pa tekur.

Fullordnir

. Upphafsskammturinn er venjulega & bilinu 25 mg til 150 mg.

° Laeknirinn getur adlagad skammtinn um allt ad 50 mg a 4 vikna fresti til ad finna pann skammt
sem hentar pér best (yfirleitt & bilinu 50 mg og 200 mg & 4 vikna fresti).

. PU munt ekki fa meira en 300 mg & 4 vikna fresti.

37



Aldradir

o Aldradir fa venjulega leegri skammt i upphafi, venjulega 12,5 mg til 25 mg & 4 vikna fresti.

o Skammtinn ma sidan adlaga til ad finna skammtinn sem hentar pér best (yfirleitt a bilinu 25 mg
0g 75 mg & 4 vikna fresti).

o PU munt adeins fa steerri skammt en 75 mg & 4 vikna fresti ef laeeknirinn dkvedur ad pad sé dhatt.

jof Haldol Decanoate er hattad

Leeknir eda hjukrunarfreedingur gefur Haldol Decanoate. Pad er gefid med inndzelingu djupt i vodva.

Stakur skammtur af Haldol Decanoate dugar yfirleitt i 4 vikur. Haldol Decanoate ma ekki gefa i

blazed.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Laeknir eda hjukrunarfreedingur munu gefa pér lyfid svo pad er oliklegt ad pu fair of mikid. Ef pu
hefur ahyggjur skaltu reeda pad vid leekninn eda hjukrunarfraedinginn.

Ef skammtur gleymist eda ef heett er ad nota Haldol Decanoate

pu skalt ekki hatta ad nota petta lyf nema laeknirinn hafi sagt pér ad gera pad pvi ad einkenni pin geta
komid aftur. Ef pu missir af dsetludum tima hja leekninum skaltu pegar i stad hafa samband vid
leekninn til ad fa nyjan tima.

Leitio til leknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um o6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja ollum.

Vertu vakandi fyrir alvarlegum aukaverkunum
Segdu lekninum eda hjukrunarfreedingnum strax fra pvi ef pu tekur eftir eda hefur grun um eitthvad af
eftirfarandi. PU geetir purft tafarlausa leeknismedfera.

Hjartakvillar:

o Oesdlilegur hjartslattur — petta hindrar hjartad i pvi ad starfa edlilega og getur valdid
medvitundarleysi

. Oedlilega hradur hjartslattur

. Aukasldg fra hjarta.

Hjartakvillar eru sjaldgefir hja einstaklingum sem nota Haldol Decanoate (geta komid fram hja

allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum). Skyndidaudi hefur einnig ordid hja sjuklingum sem

nota lyfid en ndkveem tidni er ekki pekkt. Hjartastopp (hjartad heettir ad sld) hefur einnig komid

fram hja einstaklingum sem nota gedrofslyf.

Alvarlegt astand sem nefnist ,,illkynja sefunarheilkenni*. pad veldur hdum hita og verulegri
stifni i vddvum, ruglastandi og medvitundarleysi. Nakveem tidni pessarar aukaverkunar hja
einstaklingum sem nota Haldol Decanoate er ekki pekkt.

Erfidleikar vid stjornun hreyfinga likama og Utlima (utanstrytueinkenni) svo sem:
Hreyfingar munns, tungu, kjalka og stundum Gtlima (sidbain hreyfitruflun)

Tilfinning fyrir eirdarleysi eda vandamal vid ad sitja kyrr, auknar likamshreyfingar
Heegar eda minni likamshreyfingar, rykkir eda vindingshreyfingar

Vodvaskjalfti eda -stifni, feetur dregnir vid gang

Geta ekki hreyft sig

Skortur & edlilegri tjaningu i andliti sem er stundum eins og grima.

Petta er mjog algengt hja einstaklingum sem nota Haldol Decanoate (getur komid fram hja fleiri
en 1 af hverjum 10 einstaklingum). Ef pa faerd einhver pessara einkenna ma gefa pér annad lyf
til vidbotar.
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Alvarleg ofneemisviobrégo sem geta verid:

proti i andliti, vérum, munni, tungu eda koki
Erfidleikar vid ad gleypa eda anda
Kladautbrot (ofsakladi).

Néakvaem tidni ofneemisvidbragda hja einstaklingum sem nota Haldol Decanoate er ekki pekkt.

Bldodtappi i bldeedum, vanalega i fétleggjum (segamyndun i djapleegum bldaedum). Tilkynnt
hefur verid um petta hja einstaklingum sem taka gedrofslyf. Einkenni segamyndunar i
djuplaegum blaedum i fotleggjum eru medal annars proti, verkur og rodi a fétleggnum, en
bl6dtappi getur flust til lungnanna og valdid brjéstverk og 6ndunarerfidleikum. Blédtappi getur
verid mjog alvarlegur svo lattu leekninn tafarlaust vita ef pa verdur var vid einhver pessara
vandamala.

Lattu lekninn tafarlaust vita ef pu feerd einhverjar af peim alvarlegu aukaverkunum sem getid er um

hér ad ofan.

Adrar aukaverkanir

Lattu leekninn vita ef pa tekur eftir eda hefur grun um einhverjar eftirfalinna aukaverkana.

Algengar (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

punglyndi

Svefnerfidleikar eda syfja

Haegoatregda

Munnpurrkur eda aukin munnvatnsmyndun

Vandamal vid kynlif

Erting, verkur eda graftarmyndun (igerd) & inndaelingarstadnum
pyngdaraukning.

Sjaldgaefar (geta komio fram hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):

Oedlileg vodvaspenna

Hofudverkur

Hreyfing augna upp a vid eda hradar augnhreyfingar sem pu hefur ekki stjorn &
Sjéntruflanir, svo sem pokusyn.

Einnig hefur verid tilkynnt um eftirfarandi aukaverkanir en nakveem tioni er ekki pekkt:

Alvarleg gedran vandamal, svo sem ad trda hlutum sem eru ekki sannir (ranghugmyndir)
eda sjd, finna fyrir, heyra eda finna lykt af hlutum sem eru ekki til stadar (ofskynjanir)
Finna fyrir asingi eda vera ringladur

Flog (krampar)
Finna fyrir sundli, medal annars vid ad setjast upp eda standa upp
Lagur bldoprystingur

Vandamal sem geta vandid éndunarerfidleikum, svo sem:

o] proti i kringum raddbdnd eda skammvinnur krampi i raddbéndum sem getur valdid
erfidleikum vid ad tala

o] Prengri berkjur i lungum

o] Meedi

Ogledi, uppkost

Breytingar i bl6di, svo sem:

o] Anrif & blodfrumur — litill fjéldi allra gerda blodfruma, medal annars veruleg
faekkun hvitra bl6dfruma og litill fjoldi af bl6dflogum (frumur sem studla ad
blédstorknun)

o] H4 gildi &kvedinna hormona i bl6di — ,,prélaktini* og ,.pvagstemmuvaka*
(heilkenni Gedlilegrar seytingar pvagteppandi horméns)

o] Litid magn af sykri i bl6dinu

Breytingar sem koma fram i bl6dprofum & lifur og 6nnur lifrarvandamal, svo sem:
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o] Gulnun hudar og hvitu augnanna (gula)
o] Lifrarbo6lga
o] Skyndileg lifrarbilun
o Minna flaedi galls um gallgéngin
. Hudvandamal, svo sem:
o  Utbrot eda kladi
o] Aukid nemi hudar fyrir sélarljosi
o] Flégnun hadar
o] Bélgur i haredum sem veldur Gtbrotum & hé med litlum raudum eda
purpuraraudum bolum
o Aukin svitamyndun
o Nidurbrot vodvavefs (rakvodvalysa)
Voovakrampar, -vindingur eda -samdrattur sem pa hefur ekki stjorn &4, medal annars
krampi i halsi sem veldur pvi ad h6fudid snyst til annarrar hlidar
Erfidleikar vid ad opna munninn eda geta pad ekki
Stifir vodvar og lidamét
Geta ekki losad pvag eda teemt blédruna alveg
Vidvarandi og sarsaukafull stinning getnadarlims
Erfidleikar vid ad fa stinningu og halda henni (getuleysi)
Missir & kynlifshvét eda minni kynlifshvot
Breytingar & tidahring (blaedingum), svo sem ad fa engar tidabladingar eda langar,
miklar, sarsaukafullar tidablaedingar
o Brjostavandamal, svo sem:
o] Verkur eda 6peegindi
o  Ovant myndun & brjostamjolk
o] Brjostastaekkun hja kérlum
proti vegna vokvasofnunar i likamanum
Har eda lagur likamshiti
Vandamal vid gang
Pyngdartap.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um éryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Haldol Decanoate

Geymid lyfid par sem born hvorki né til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimidanum og 6skjunni.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur mé&nadarins sem par kemur fram.

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Haldol Decanoate inniheldur
Virka innihaldsefnid er haloperidol.

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]
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Lysing a utliti Haldol Decanoate og pakkningastaerdir
[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

Markadsleyfishafi og framleidandi
[Sj& Vidauka | - Skal fylla Gt i hverju landi fyrir sig]

{Heiti og heimilisfang}
<{simi}>
<{bréfasimi}>
<{netfang}>

petta lyf hefur markadsleyfi i Iondum Evrépska efnahagssveedisins undir eftirfarandi heitum:

Austurriki: Haldol Decanoat

Belgia, Frakkland, Italia, Lixemborg, Holland: Haldol Decanoas

Kypur, Irland, Malta, Bretland: Haldol Decanoate

Danmork: Serenase Dekanoat

Finnland: Seranase Depot

pyskaland: Haldol-Janssen Decanoat Depot
Grikkland: Aloperidin Decanoas

Island, Noregur, Svipjod: Haldol Depot

Portugal: Haldol Decanoato

bessi fylgisedill var sidast uppfeerdur {MM/AAAA}.
[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

<Upplysingar sem heegt er ad nalgast annars stadar>
<Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef {heiti lyfjastofnunar adildarlands (vefsl6d)}.>

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]
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