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Klausimai ir atsakymai dél Haldol Decanoate ir susijusiy
pavadinimy (injekcinio tirpalo)
Direktyvos 2001/83/EB 30 straipsnyje numatytos proceduros rezultatai

2017 m. vasario 23 d. Europos vaisty agentlira uzbaigé Haldol Decanoate perzitrg. Agentdros
Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) padare i$vada, kad reikia suderinti informacijq
apie Haldol Decanoate iSrasymo tvarka Europos Sajungoje (ES).

Kas yra Haldol Decanoate?

Haldol Decanoate — tai antipsichozinis vaistas, kuris skiriamas sergant Sizofrenija ir Sizoafektiniu
sutrikimu (Sizofrenija su nuotaikos sutrikimais); tai yra psichikos sutrikimai, kurie veikia paciento
mastyseng, savijautg arba elgsena.

Haldol Decanoate Svirks¢iamas | raumenis, paprastai kas 4 savaites, pacientams, kurie vartojo
haloperidolj per burna.

Haldol Decanoate ir susijusiais pavadinimais (kaip antai Aloperidin Decanoas, Haldol Decanoas, Haldol
Decanoat, Haldol Decanoate, Haldol Decanoato, Haldol Depot, Serenase Dekanoat ir Serenase Depo)
prekiaujama Austrijoje, Belgijoje, Kipre, Danijoje, Suomijoje, Prancuzijoje, Vokietijoje, Graikijoje,
Airijoje, Italijoje, Liuksemburge, Nyderlanduose, Portugalijoje, Svedijoje ir Jungtinéje Karalystéje, taip
pat Islandijoje ir Norvegijoje. Sio vaisto sudetyje yra veikliosios medziagos haloperidolio dekanoato. ES
taip pat galima jsigyti generinio haloperidolio dekanoato.

Siais vaistais prekiauja bendrové ,Janssen-Cilag Ltd." ir susijusios jmones.
Kodél Haldol Decanoate buvo perziurétas?

Europos Sajungoje Haldol Decanoate registracijos pazymeéjimai iSduoti vadovaujantis nacionalinémis
procediromis. Todél valstybése narése pateikiama nevienoda informacija apie Sio vaisto vartojima,
kaip matyti iS tose Salyse, kuriose prekiaujama Siuo vaistu, patvirtinty preparato charakteristiky
santrauky, Zenklinimo ir pakuotés lapeliy skirtumuy.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediros koordinavimo
grupé (CMD(h) nustaté, kad Haldol Decanoate registracijos pazyméjimus reikia suderinti.
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2014 m. birzelio 18 d. Europos Komisija perdavé $j klausimg CHMP, kad ES bty suderinti Haldol
Decanoate ir susijusiy pavadinimy registracijos pazyméjimai.

Kokios CHMP iSvados?

Atsizvelgdamas | pateiktus duomenis ir komitete jvykusig moksline diskusijg, CHMP laikési nuomonés,
kad preparato charakteristiky santraukos, zenklinimas ir pakuotés lapeliai turi bati suderinti visoje ES.

Suderintos Sios sritys:

4.1. Terapinés indikacijos

CHMP sutaré, kad Haldo Decanoate injekcinis tirpalas gali baiti skiriamas taikant testinj Sizofrenijos ir
Sizoafektinio sutrikimo gydyma suaugusiesiems, kurie per burng vartojo stabilig haloperidolio doze.

4.2. Dozavimas ir vartojimo metodas

CHMP suderino rekomendacijas dél Haldol Decanoate dozés apskaiciavimo pagal paciento per burng
vartotg haloperidolio doze. Senyviems pacientams rekomenduojama skirti nedideles Sio vaisto dozes,
nebent jie jau vartoja didesnes haloperidolio dozes ir jiems nepasireiSkia nepageidaujamas Salutinis
poveikis.

4.3. Kontraindikacijos

CHMP pritaré suderintoms Haldol Decanoate kontraindikacijoms. Visy pirma Haldol Decanoate negalima
vartoti pacientams, kuriems diagnozuoti Sirdies veiklos sutrikimai, pvz., tam tikri Sirdies ritmo
sutrikimai, Sirdies nepakankamumas ir neseniai patirtas Sirdies smdgis, ir centrinés nervy sistemos
slopinimas (sumazéjes galvos smegeny aktyvumas, dél kurio sulétéja kvépavimas ir Sirdies plakimas ir
sumazéja paciento budrumas).

4.4, Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés

CHMP suderino skyriy, kuriame pateikiama informacija apie tai, kokiais atvejais gali pasireiksti Haldol
Decanoate salutinis poveikis judéjimui, taip pat duomenys apie senyvy pacienty mirtinguma ir poveikj
Sirdziai bei galvos smegenims. Preparato charakteristiky santraukoje rekomenduojama imtis
atsargumo priemoniy pacientams, kuriy organizme padidéjes hormono prolaktino kiekis ir kuriems
diagnozuotas navikas, kurio sukeltg bukle prolaktinas sunkina.

Kiti pakeitimai

CHMP suderino kitus preparato charakteristiky santraukos skyrius, jskaitant informacija apie Haldol
Decanoate saveika su kitais vaistais (4.5 skyrius), taip pat informacijq apie néstuma, zindyma ir
vaisinguma (4.6 skyrius).

I3 dalies pakeista informacija gydytojams ir pacientams pateikiama cia.

Europos Komisija sprendimg dél Sios nuomonés paskelbé 2017 m. 04.28 d.
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