11 PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS, MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Piezime:

Sis zalu apraksts, markgjuma teksts un lietoSanas instrukcija ir sagatavota saskana ar arbitrazas
procediiras rezultatu.

P&c tam dalibvalsts kompetentas iestades var atjauninat zalu aprakstu un lietoSanas instrukciju

sadarbiba ar atsauces dalibvalsti saskana ar Direktiva 2001/83/EC I1I sadala 4 nodala aprakstitajam
procediiram.
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ZALU APRAKSTS
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1. ZALU NOSAUKUMS

HALDOL Decanoate un sinontmisku nosaukumu zales (skatit I pielikumu) 50 mg/ml skidums
injekcijam

HALDOL Decanoate un sinonimisku nosaukumu zales (skatit I pielikumu) 100 mg/ml §kidums

injekcijam

[Skatit I pielikumu — Aizpilda nacionali]

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

[Aizpilda nacionali]

3. ZALU FORMA
Skidums injekcijam.

[Aizpilda nacionali]

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

HALDOL Decanoate ir indicéts Sizofrénijas un Sizoafektivu trauc&umu uzturoSai terapijai
pieaugusiem pacientiem, kuru stavoklis ir stabilizgts, lietojot haloperidolu iekskigi (skatit
5.1. apakspunktu).

4.2. Devas un lietoSanas veids

Terapijas saksanai un devas titréSanai janotiek stingra kliniska uzraudziba.
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Devas

Individuala deva biis atkariga gan no simptomu smaguma, gan no pasreizgjas perorala haloperidola
devas. Pacientiem uzturo$aja terapija vienmér jalieto mazaka efektiva deva.

Ta ka haloperidola dekanoata sakumdeva ir vairakas reizes lielaka par ikdiena lietoto perorala
haloperidola devu, nevar sniegt Tpasus noradijumus par to, ka veikt pareju no citu antipsihotisko zalu

lietosanas (skatit 5.1. apakSpunktu).

18 gadus veci un vecaki pieaugusie

1. tabula. Ieteikumi par haloperidola dekanoata devu 18 gadus veciem un vecakiem
pieaugusajiem

Pareja no iekskigi lietota haloperidola

o Ieteicams lietot haloperidola dekanoata devu, kas 10 - 15 reizu parsniedz ieprieks ickskigi
lietoto haloperidola dienas devu.

. Pamatojoties uz 8o parrékinu, pacientu haloperidola dekanoata deva bas 25 lidz 150 mg.

Terapijas turpinajums
o Haloperidola dekanoata devu ieteicams pielagot ik pa 50 mg ik péc 4 nedélam (nemot véra
konkréta pacienta atbildes reakciju), lidz tiek sasniegts optimalais terapeitiskais efekts.

. Paredzams, ka visefektivaka deva biis robezas no 50 lidz 200 mg.

° Apsverot par 200 mg lielaku devu lietoSanu ik péc 4 ned€lam, icteicams novertét individuala
ieguvuma un riska attiecibu.

. Maksimala deva nedrikst parsniegt 300 mg ik p&c 4 nedélam, jo tad bazas par droSumu

parsniedz terapijas klmiskos ieguvumus.

DozéSanas intervals
o Parasti starp injekcijam ir 4 nedélas.
o Dozgsanas intervals var bt japielago (nemot véra konkréta pacienta atbildes reakciju).

Papildterapija ar ne-dekanoata veida haloperidolu

o Var apsvert papildterapiju ar ne-dekanoata veida haloperidolu parejas uz HALDOL Decanoate,
devas pielagosanas vai psihotisko simptomu paasinajuma epizozu laika (nemot véra konkreta
pacienta atbildes reakciju).

o Haloperidola kombiné&ta kop&ja deva no abam zalu formam nedrikst parsniegt atbilstoSo
haloperidola maksimalo peroralo devu 20 mg diena.

]_pa§as pacientu grupas

Gados vecaki cilveki

2. tabula. Teteikumi par haloperidola dekanoata devu gados vecakiem pacientiem

Pareja no iekskigi lietota haloperidola
o Ieteicama maza haloperidola dekanoata deva 12,5 - 25 mg.

Terapijas turpinajums

o Haloperidola dekanoata devu ieteicams pielagot vienigi tad, ja nepiecieSams (nemot vera
konkréta pacienta atbildes reakciju), lidz tiek sasniegts optimalais terapeitiskais efekts.

. Paredzams, ka visefektivaka deva biis robezas no 25 lidz 75 mg.

o Par 75 mg lielaku devu lietoSana jaapsver tikai pacientiem, kas panes lielakas devas un péc tam,

kad individuali izv@rtéts ieguvums un risks.
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DozeSanas intervals
o Parasti starp injekcijam ir 4 nedélas.
o Dozgsanas intervals var bt japielago (nemot véra konkréta pacienta atbildes reakciju).

Papildterapija ar ne-dekanoata veida haloperidolu

o Papildterapiju ar ne-dekanoata veida haloperidolu var apsvért parejas uz HALDOL Decanoate,
devas pielagosanas vai psihotisko simptomu paasinajuma epizozu laika (nemot véra konkreta
pacienta atbildes reakciju).

o Haloperidola kombiné&ta kop&ja deva no abam zalu formam nedrikst parsniegt atbilstoSo
haloperidola maksimalo peroralo devu 5 mg diena vai ieprieks lietoto peroralo haloperidola
devu pacientiem, kuri ilgstosi lietojusi perorali lietojamu haloperidolu.

Nieru darbibas traucéjumi

Nieru darbibas traucgjumu ietekme uz haloperidola farmakoking&tiku nav noveértéta. Devas pielago$ana
nav ieteicama, bet, arst€jot pacientus ar nieru darbibas traucgjumiem, ieteicams ievérot piesardzibu.
Tomer pacientiem ar smagiem nieru darbibas trauc&jumiem var biit nepiecieS§ama mazaka sakumdeva,
turpmak devu pielagojot ar mazakiem soliem un garakiem intervaliem neka pacientiem bez nieru
darbibas traucgjumiem (skatit 5.2. apakSpunktu).

Aknu darbibas traucéjumi

Aknu darbibas traucg€jumu ietekme uz haloperidola farmakokin&tiku nav novértéta. Ta ka haloperidols
tiek plasi metabolizéts aknas, sakumdevu ieteicams samazinat uz pusi, devu pielagot ar mazakiem
soliem un lielakiem starplaikiem neka pacientiem bez aknu darbibas trauc€jumiem (skatit 4.4. un 5.2.
apakspunktu).

Pediatriska populacija

HALDOL Decanoate drosums un efektivitate, lietojot beérniem vecuma lidz 18 gadiem, Iidz §im nav
pieradita. Dati nav pieejami.

LietoSanas veids

HALDOL Decanoate ir paredzets vienigi intramuskularai ievadiSanai, un to nedrikst ievadit
intravenozi. To ievada dzilas intramuskularas injekcijas veida séZas apvidi. Injekcijas ieteicams veikt
parmainus abos sézas muskulos. Par 3 ml lielaka tilpuma ievadiSana pacientam ir nepatikama, tadgl
sadi lieli tilpumi nav ieteicami. Noradijumus par rikoSanos ar HALDOL Decanoate skatit 6.6.
apak$punkta.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
Komatozs stavoklis.

Centralas nervu sistémas (CNS) nomakums.

Parkinsona slimiba.

Demence ar Levi kermeniSiem.

Progresgjosa supranukleara paralize.

Diagnosticéta QTc intervala pagarinas$anas vai iedzimts pagarinata QT sindroms.
Nesen parciests akiits miokarda infarkts.

Nekompenséta sirds mazspgja.

Anamnézeé kambaru aritmija vai torsades de pointes.

Nekorigéta hipokalieémija.

Vienlaiciga arst€Sana ar zalém, kas pagarina QT intervalu (skatit 4.5. apakSpunktu).
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4.4, Tpasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Palielinata mirstiba gados vecakiem cilvékiem ar demenci

Retos gadijumos pacientiem ar psihiatriskam slimibam, kuri sanem antipsihotiskos Iidzeklus, tai skaita
haloperidolu, zinots par peksnu navi (skatit 4.8. apaksSpunktu).

Gados vecakiem pacientiem, kuriem ir ar antipsihotiskiem Iidzekliem arst&ta un ar demenci saistita
psihoze, ir palielinats naves risks. Analizgjot septinpadsmit placebo kontrol&tus pétijumus (modalais
ilgums 10 nedglas) lielakoties pacientiem, kuri lieto atipiskos antipsihotiskos lidzek]us, konstatgja, ka
arstetajiem pacientiem naves risks ir 1,6 - 1,7 reizes lielaks neka ar placebo arstetiem pacientiem.
Tipiska 10 nedglas ilga kontroléta pétijuma gaita naves raditajs ar antipsihotiskiem lidzekliem
arsteétiem pacientiem bija aptuveni 4,5%, salidzinot ar aptuveni 2,6% placebo grupa. Lai gan naves
celoni bija dazadi, vairuma gadijumu navei bija kardiovaskulars (piem&ram, sirds mazspgja, peksna
nave) vai infekciozs (pieméram, pneimonija) raksturs. Novérojumi liecina, ka arT gados vecaku
pacientu arsté$ana ar haloperidolu ir saistita ar palielinatu mirstibu. Haloperidolam §T saistiba varétu
bt izteiktaka neka atipiskiem antipsihotiskajiem lidzekliem, visizteiktaka ta ir pirmo 30 dienu laika
p&c arstesanas sakSanas, un ta saglabajas vismaz 6 ménesus. Apjoms, kada §T saistiba ir atkariga no
konkrétajam zalém, nevis pacientu iezimém, nav noskaidrots.

HALDOL Decanoate nav indicets ar demenci saistitu uzvedibas traucgjumu arstesanai.

Kardiovaskulara ietekme

Lietojot haloperidolu, zinots par QT¢ pagarinasanos un/vai kambaru aritmiju, ka arT peksnu navi
(skatit 4.3. un 4.8. apak$punktu). So trauc&umu risks palielinas, lietojot lielas devas, ja ir augsta
koncentracija plazma, pacientiem ar noslieci uz tiem vai parenteralas, ipasi intravenozas lietoSanas
gadijuma.

HALDOL Decanoate nedrikst ievadit intravenozi.

Piesardzibu ieteicams ieverot pacientiem, kuriem ir bradikardija, sirds slimiba, QTc pagarinasanas
gimenes anamnéz€ vai parmériga alkohola lietoSana anamnézg. Piesardziba jaievéro ari pacientiem,
kam iesp&jama augsta koncentracija plazma (skatit 4.4. apak$punktu “Vaji CYP2D6 metaboliz&taji”).

Pirms arstéSanas ieteicams pierakstit sakotngja stavokla EKG. Arsté$anas laika visiem pacientiem
janoverte nepiecieSamiba veikt EKG uzraudzibu, lai konstatétu QTc intervala pagarinasanos un
kambaru aritmijas. Ja terapijas laika QTc ir pagarinats, ieteicams samazinat devu, bet ja QTc parsniedz
500 ms, haloperidola lietoSana ir japartrauc.

Elektrolitu Itmena traucgjumi, piem&ram, hipokali€mija un hipomagnémija, palielina kambaru aritmiju
risku un tie ir janovers pirms arst€Sanas ar haloperidolu uzsaksanas. Tadel ieteicams terapijas sakuma
un periodiski tas laika kontrol&t elektrolttu Itmeni.

Zinots ar1 par tahikardiju un hipotensiju (tai skaita ortostatisku hipotensiju) (skattt 4.8. apakSpunktu).
Lietojot haloperidolu pacientiem, kuriem ir hipotensijas vai ortostatiskas hipotensijas izpausmes,

ieteicams ieverot piesardzibu.

Cerebrovaskulari traucéjumi

Randomizgtos, placebo kontrol&tos kltiskos petijumos demences populacija, lietojot dazus atipiskus
antipsihotiskos lidzeklus, cerebrovaskularu nevélamu blakusparadibu risks palielinajas aptuveni 3
reizes. Novérojumos, kuros salidzingja insulta bieZumu ar jebkadu antipsihotisku lidzekli arstétiem
gados vecakiem pacientiem ar insulta bieZumu tiem, kuri §adas zales nelietoja, konstatgja palielinatu
insulta biezumu §is zales lietojusiem pacientiem. Lietojot jebkuru butirofenonu, tai skaita
haloperidolu, 3is risks var bit lielaks. Sa paaugstinata riska mehanisms nav zinams. Palielinatu risku
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citam pacientu populacijam nevar izslégt. Pacientiem, kuriem ir insulta riska faktori, HALDOL
Decanoate jalieto piesardzigi.

Laundabigais neiroleptiskais sindroms

Haloperidola lietoSana ir bijusi saistita ar laundabigo neiroleptisko sindromu - retu idiosinkratisku
atbildes reakciju, kurai raksturiga hipertermija, generaliz&ta muskulu rigiditate, autonomas nervus
sistémas nestabilitate, samanas trauc€jumi un paaugstinats kreatinfosfokinazes Iimenis seruma.
Hipertermija bieZzi vien ir §1 sindroma agrina pazime. Antipsihotiska terapija nekavgjoties japartrauc
un javeic atbilstoSa uzturosa terapija un ripiga noverosana.

Tardiva diskinézija

Tardiva diskingzija var rasties daziem pacientiem ilgstosas terapijas laika vai pec zalu lietoSanas
partraukSanas. Sindromam ir raksturigas galvenokart ritmiskas patvaligas méles, sejas, mutes vai Zokla
kustibas. Izpausmes daziem pacientiem var bt pastavigas. Atsakot arsté$anu, palielinot devu vai
nomainot terapiju uz citu antipsihotisko Iidzekli, sindroms var buit maskéts. Ja paradas tardivas
diskin€zijas pazimes un simptomi, ir jalem;j par visu antipsihotisko Iidzeklu, tai skaita HALDOL
Decanoate lietoSanas partrauksanu.

Ekstrapiramidalie simptomi

Var rasties ekstrapiramidalie simptomi (piemeram, trice, rigiditate, hipersalivacija, bradikingzija,
akatizija, aktita distonija). Haloperidola lietoSana ir bijusi saistita ar akatizijas raSanos, kam raksturigs
subjektivi nepatikams vai distresu izraiso$s nemiers un vajadziba kustéties, ko biezi vien pavada
nespé&ja mierigi nosédét vai nostavéet. Tas iesp&jamiba ir lielaka dazu pirmo terapijas nedélu laika.
Pacientiem, kuriem rodas Sie simptomi, devas palielinasana var radit nelabveligu ietekmi.

Akdita distonija var rasties arstéSanas ar HALDOL Decanoate dazu pirmo dienu laika, bet ir zinots ar1
par tas rasanos vélak vai péc devas palielinasanas. Distonijas simptomi ir, piem&ram, greizais kakls,
sejas grimases, trizms, méles protriizija un patologiskas acu kustibas, tai skaita okulogiriska krize, bet
ne tikai. Sadu reakciju risks ir liclaks virie$iem un jaunakas vecuma grupas. Akiitas distonijas dél var
biit nepiecieSams partraukt So zalu lietosanu.

Lai arstétu ekstrapiramidalos simptomus, antiholinergiska veida pretparkinsonisma Iidzek]us var
parakstit atbilstosi nepiecieSamibai, bet tos nav ieteicams parakstit rutinas veida ka profilaktisku
pasakumu. Ja nepiecieSama vienlaiciga arstéSana ar pretparkinsonisma lidzekliem, ta var bt jaturpina
péc HALDOL Decanoate lietoSanas partraukSanas, ja to izdaliSanas ir atraka neka haloperidola
izdaliSanas, lai izvairtos no ekstrapiramidalo simptomu rasanas vai paasinasanas. Lietojot
antiholinergiskos Iidzeklus, tai skaita pretparkinsonisma lidzeklus vienlaicigi ar HALDOL Decanoate,
janem vera iesp&jama intraokulara spiediena paaugstinasanas.

Krampyji
Zinots, ka haloperidols var izraisit krampjus. Pacientiem, kuri slimo ar epilepsiju un kuriem ir
trauc€jumi, kas rada noslieci uz krampjiem (pieméram, alkohola abstinence un galvas smadzenu

bojajums), ieteicams ieverot piesardzibu.

Hepatobiliarie apsvérumi

Ta ka haloperidols metabolizgjas aknas, pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem ieteicams pielagot
devu un ieverot piesardzibu (skatit 4.2. un 5.2. apakSpunktu). Zinots par atseviskiem aknu darbibas
traucgjumu vai hepatita gadijumiem, visbiezak holestatiskiem (skatit 4.8. apak$punktu).
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Ar endokrino sistemu saistitie apsverumi

Tiroksins var veicinat haloperidola toksicitati. Antipsihotisko terapiju pacientiem ar hipertireozi drikst
lietot, vienigi ieveérojot piesardzibu, un vienmer ar to vienlaicigi jalieto zales, kas nodro$ina eutireoida
stavok]a sasniegSanu.

Antipsihotisko I1dzek]u hormonala ietekme ietver hiperprolaktin€miju, kas var izraisit galaktoreju,
ginekomastiju un oligomenoreju vai amenoreju (skatit 4.8. apakSpunktu). Audu kultiiru p&tijumi lau;
secinat, ka prolaktins var stimulét cilvéka kriits audz&ju $tinu augs$anu. Lai gan kliniskajos un
epidemiologiskajos p&tijumos parliecinosa saistiba starp antipsihotisko Iidzeklu lietosanu un kriits
audzgjiem cilvékam nav pieradita, tomer, arst&jot pacientus ar attiecigu slimibas v&sturi, ieteicams
rikoties piesardzigi. HALDOL Decanoate piesardzigi jalieto pacientiem, kuriem ir
hiperprolaktinemija, un pacientiem, kuriem var&tu biit no prolaktina atkarigi audzgji (skatit 5.3.
apakspunktu).

Lietojot haloperidolu, zinots par hipoglikeémiju un antidiurétiska hormona neatbilstosas sekrécijas
sindromu (skatit 4.8. apakSpunktu).

Venoza trombembolija

Lietojot antipsihotiskos Iidzeklus, zinots par venozas trombembolijas (VTE) gadijumiem. Ta ka
pacientiem, kuri tiek arstéti ar antipsihotiskajiem Iidzekliem, bieZi ir iegtiti VTE riska faktori, visi
iespgjamie VTE riska faktori janosaka pirms terapijas ar HALDOL Decanoate un tas laika, ka ar1
javeic profilaktiski pasakumi.

Arsté$anas uzsaksana

haloperidolu, lai mazinatu negaiditas nevélamas jutibas pret haloperidolu iesp&jamibu.

Depresijas slimnieki

Pacientiem, kuriem doming depresija, nav ieteicams lietot tikai HALDOL Decanoate. Lai arstétu
trauc€jumus, kuru gadijuma vienlaicigi ir depresija un psihoze, §1s zales var kombingt ar
antidepresantiem (skatit 4.5. apak$punktu).

Vaji CYP2D6 metabolizétaji

HALDOL piesardzigi jalieto pacientiem, par kuriem zinams, ka tie ir vaji citohroma P450 (CYP) 2D6
metaboliz&taji, ka arT pacientiem, kuri vienlaikus lieto CYP3A4 inhibitoru.

HALDOL Decanoate paligvielas

[Aizpilda nacionali]
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Mijiedarbibas p&tijumi ir veikti vienigi picaugusajiem.

Kardiovaskulara ietekme

HALDOL Decanoate ir kontrindic€ts kombinacija ar zaleém, par kuram zinams, ka tas pagarina QTc
intervalu (skatit 4.3. apakSpunktu). Pieméri:

o IA grupas antiaritmiskie Iidzekli (pieméram, dizopiramids, hinidins);
o I grupas antiaritmiskie lidzekli (piem@ram, amiodarons, dofetilids, dronedarons, ibutilids,
sotalols);
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o noteikti antidepresanti (piemé&ram, citaloprams, escitaloprams);

. noteiktas antibiotikas (pieméram, azitromicins, klaritromicins, eritromicins, levofloksacins,
moksifloksacins, telitromicins);
o citi antipsihotiskie lidzek]i (pieméram, fenotiazina atvasinajumi, sertindols, pimozids,

ziprazidons);

noteikti pretsénisu lidzekli (pieméram, pentamidins);

noteikti pretmalarijas lidzekli (piem@ram, halofantrins);

noteikti gastrointestinalie [idzek]i (pieméram, dolasetrons);

noteiktas zales, ko lieto v€za arsteéSanai (piemeram, toremiféns, vandetanibs);

noteiktas citas zales (pieméram, bepridils, metadons).

Sis saraksts nav pilnigs.

Kombinacija ar zalem, par kuram zinams, ka tas izraisa elektrolitu lidzsvara trauc&jumus, HALDOL
Decanoate ieteicams lietot piesardzigi (skatit 4.4. apakSpunktu).

Zales, kas var paaugstinat haloperidola koncentraciju plazma

Haloperidols tick metabolizéts vairakos veidos (skatit 5.2. apak$punktu). Galvenie celi ir
glikuronidizacija un ketonvielu reducéSana. Ir iesaistita arT citohroma P450 enzimu sist€éma, Tpasi
CYP3A4 un mazaka méra CYP2D6. Citu zalu izraisita $o metabolisma celu inhibicija vai CYP2D6
enzima aktivitates samazinasanas var izraistt haloperidola koncentracijas paaugstinasanos. CYP3A4
inhibicijas un pavajinatas CYP2D6 enzima aktivitates ietekme var bt papildinosa (skatit 5.2.
apak3punktu). Pamatojoties uz ierobeZotu un dazreiz pretrunigu informaciju, iesp&jamais haloperidola
koncentracijas plazma pieaugums, lietojot vienlaicigi CYP3A4 un/vai CYP2D6 inhibitoru, var bit 20 -
40%, lai gan daZos gadijumos zinots par pieaugumu lidz pat 100%. Zales, kas var paaugstinat
haloperidola koncentraciju plazma (pamatojoties uz klinisko pieredzi vai zalu mijiedarbibas
mehanismu), ir §adas:

. CYP3A4 inhibitori — alprazolams, fluvoksamins, indinavirs, itrakonazols, ketokonazols,
nefazodons, posakonazols, sahinavirs, verapamils, vorikonazols.

o CYP2D6 inhibitori — bupropions, hlorpromazins, duloksetins, paroksetins, prometazins,
sertralins, venlafaksins.

. Kombinéti CYP3A4 un CYP2D6 inhibitori: fluoksetins, ritonavirs.

o Nezinams mehanisms — buspirons.

Sis saraksts nav pilnigs.

Paaugstinata haloperidola koncentracija plazma var palielinat nevélamu blakusparadibu, tai skaita QTc
intervala pagarinasanas risku (skatit 4.4. apakSpunktu). QTc pagarinasanos noveroja, haloperidolu
lietojot kombinacija ar metabolisma inhibitoriem ketokonazolu (400 mg diena) un paroksetinu (20 mg
diena).

Pacientus, kuri lieto haloperidolu vienlaicigi ar §Tm zal€m, ieteicams uzraudzit, lai konstatetu
haloperidola pastiprinatas vai paildzinatas farmakologiskas iedarbibas pazimes un simptomus un

nepiecieSamibas gadijuma var€tu samazinat HALDOL Decanoate devu.

Zales, kas var pazeminat haloperidola koncentraciju plazma

Lietojot haloperidolu vienlaicigi ar specigiem CYP3A4 enzimu induktoriem, var pakapeniski
pazeminaties haloperidola koncentracija plazma Iidz tadam Itmenim, ka var samazinaties ta
efektivitate. Pieméri ir:

o karbamazepins, fenobarbitals, fenitoins, rifampicins, divskautnu asinszale (Hypericum
perforatum).

21



Sis saraksts nav pilnigs.

Enzimu indukciju var novérot péc dazas dienas ilgas arsteSanas. Maksimalu enzimu indukciju parasti
novero aptuveni 2 nedelu laika, un tikpat ilgu laiku ta var saglabaties pec zalu lietoSanas
partraukSanas. Lietojot kombinétu terapiju ar CYP3A4 induktoriem, pacientus ieteicams uzraudzit un
HALDOL Decanoate devu péc nepiecieSamibas palielinat. Péc CYP3A4 induktora lietosanas
partrauksanas haloperidola koncentracija var pakapeniski paaugstinaties un tade] var biit jasamazina
HALDOL Decanoate deva.

Zinams, ka natrija valproats nomac glikuronidaciju, bet neietekme haloperidola koncentraciju plazma.

Haloperidola ietekme uz citam zalém

Haloperidols var pastiprinat alkohola vai CNS nomacosu zalu, tai skaita miega lidzeklu, sedativo
lidzeklu vai spécigu pretsapju lidzek]u izraisito CNS nomakumu. Lietojot kombinacija ar metildopu,
noverota ari pastiprinata ietekme uz CNS.

Haloperidols var darboties pret&ji adrenalinam vai citam simpatomim&tiskam zalém (pieméram,
stimul&joSiem amfetaminiem) un noveérst adrenoblokatoru, pieméram, guanetidina, asinsspiedienu
pazemino3o iedarbibu.

Haloperidols var iedarboties pret&ji levodopas un citu dopamina agonistu iedarbibai.

Haloperidols ir CYP2D6 inhibitors. Haloperidols nomac triciklisko antidepresantu (piem&ram,
imipramina, dezipramina) metabolismu, tadgjadi paaugstinot $o zalu koncentraciju plazma.

Citi mijiedarbibas veidi

Retos gadijumos litija un haloperidola vienlaicigas liectoSanas gadijuma zinots par $adiem
simptomiem: encefalopatija, ekstrapiramidali simptomi, tardiva diskingzija, laundabigais
neiroleptiskais sindroms, akiits galvas smadzenu sindroms un koma. Lielaka dala So simptomu bija
parejosi. Nav skaidrs, vai tie veido atsevisku klinisku vienibu.

Tomer, ja §adi simptomi rodas, pacientiem, kurus vienlaicigi arste ar litiju un HALDOL Decanoate,
terapija nekavéjoties japartrauc.

Zinots par antikoagulanta fenindiona antagonistisko ietekmi.
4.6. Fertilitate, griitnieciba un barosana ar kriiti
Griitnieciba

Vidgji daudz datu par griitniecém (vairak neka 400 griitniecibas iznakumu) neliecina par haloperidola
anomalijas izraisoSu iedarbibu vai toksisku ietekmi uz augli/jaundzimuso. Tomér sanemti atseviski
zinojumi par iedzimtiem defektiem péc augla paklauSanas haloperidola iedarbibai, galvenokart
kombinacija ar citam zalém, P&tjjumos ar dzivniekiem pieradita toksiska ietekme uz reproduktivitati
(skatit 5.3. apakSpunktu). Piesardzibas noliika griitniecibas laika v€lams izvairities no HALDOL
Decanoate lietoSanas.

JaundzimusSajiem, kuri tikusi paklauti antipsihotisko lidzeklu (tai skaita haloperidola) iedarbibai
gritniecibas tresa trimestra laika, ir tadu nevélamu blakusparadibu risks ka ekstrapiramidalie un/vai
abstinences simptomi, kas var atskirties péc izpausmes smaguma pakapes un ilguma peéc
piedzimSanas. Zinots par uzbudinajumu, hipertoniju, hipotoniju, trici, miegainibu, elpo$anas un €$anas
traucgjumiem. Tadel jaundzimusos ieteicams riipigi uzraudzit.
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BaroSana ar kraiti

Haloperidols izdalas cilveka kriits piena. Neliels daudzums haloperidola konstatgts plazma un urina ar
kriti barotiem jaundzimusSajiem, kuru mates tiek arstetas ar haloperidolu. Informacija par haloperidola
ietekmi uz zidainiem, kuri tiek baroti ar kriits pienu, nav pietickama. Lémums partraukt zidiSanu vai
partraukt terapiju ar HALDOL Decanoate japienem, izvértejot kriits baro$anas ieguvumu b&rnam un
ieguvumu no terapijas sievietei.

Fertilitate

Haloperidols paaugstina prolaktina limeni. Hiperprolaktin€mija var nomakt GnRH sintezi hipotalama,
ka rezultata samazinas gonadotropina sekrécija hipofizé. Tas var nomakt reproduktivo funkciju,
ietekmgjot steroidgenézi gonadas gan pacientém, gan pacientiem (skatit 4.4. apakSpunktu).

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

HALDOL Decanoate méreni ietekme sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
Iesp€jama zinamas pakapes sedacija vai modribas traucgjumi, 1pasi lielaku devu lieto§anas gadijuma
un arstéSanas sakuma, un tos var pastiprinat alkohola lieto$ana. Pacientiem ieteicams noradit, ka
arst€Sanas laika, kam@r nav zinama vinu jutiba, nedrikst vadit transportlidzekli vai apkalpot
Mmehanismus.

4.8. Nevéelamas blakusparadibas

Haloperidola dekanoata droSumu vértéja 410 pacientiem, kuri piedalijas 3 salidzinoSos pétijumos (1
haloperidola dekanoatu salidzinaja ar flufenazinu un 2 dekanoata zalu formu salidzinaja ar ickskigi
lietotu haloperidolu), 9 atklatos p&tijumos un 1 atbildes reakcijas pret devu pétijuma.

Pamatojoties uz apvienotiem droSuma datiem no Siem kliniskiem pétijumiem, biezak zinotas
nevélamas blakusparadibas bija ekstrapiramidali traucgjumi (14%), trice (8%), parkinsonisms (7%),
muskulu rigiditate (6%) un miegainiba (5%).

Turklat haloperidola droSumu vérteja 284 ar haloperidolu arstétiem pacientiem, kuri piedalijas 3
placebo kontroletos kliniskos p&tijumos, un 1295 ar haloperidolu arstetiem pacientiem, kuri piedalijas

16 dubultmaské&tos, ar aktivu salidzinosu Iidzekli kontrolétos kliniskos p&tijumos.

3. tabula noraditas $adas nevélamas blakusparadibas:

o par kuram zinots haloperidola dekanoata kltiskos petijumos;

o par kuram zinots haloperidola (ne-dekanoata zalu formu) kliniskos petijumos un kuras ir
saistitas ar aktivo vielu;

. par kuram zinots haloperidola dekanoata un haloperidola p&cregistracijas perioda.

Nevélamo blakusparadibu biezums ir noteikts (vai aprékinats), pamatojoties uz haloperidola dekanoata
kliniskiem vai epidemiologiskiem pétijumiem, un klasificéts, izmantojot §adu klasifikaciju:

Loti biezi: >1/10

Biezi: > 1/100 lidz < 1/10

Retak: > 1/1 000 Iidz < 1/100

Reti: >1/10 000 Iidz < 1/1 000

Loti reti: <1/10 000

Nav zinami: biezumu nevar noteikt péc pieejamajiem datiem.

Nevélamas blakusparadibas ir noraditas atbilstosi organu sist€ému grupai un nopietnibas samazinajuma
seciba katra biezuma grupa.
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3. tabula. Nevélamas blakusparadibas

Organu Nevelama blakusparadiba
sistemu
klasifikacija
Biezums
Loti biezi BieZi Retak Reti Nav zinami
Asins un Pancitopénija
limfatiskas Agranulocitoze
sistémas Trombocitopénija
traucéjumi Leikopénija
Neitropénija
Imiinas Anafilaktiska reakcija
sistémas Paaugstinata jutiba
traucéjumi
Endokrinas Antidiurétiska hormona
sistémas neatbilstoSas sekr&cijas
traucéjumi sindroms
Hiperprolaktinémija
Vielmainas un Hipoglikémija
uztures
traucéjumi
Psihiskie Depresija Psihotiski traucgjumi
traucéjumi Bezmiegs Uzbudinajums
Apjukums
Dzimumtieksmes
zudums
Samazinata
dzimumtieksme
Nemiers
Nervu sistémas | Ekstrapiramida | Akatizija Akingzija Laundabigais
traucéjumi li trauc&jumi Parkinsonisms | Diskingzija neiroleptiskais sindroms
Maskveida Distonija Tardiva diskinézija
seja Zobrata veida Krampji
Trice rigiditate Bradikingzija
Miegainiba Hipertonija Hiperkingzija
Sedacija Galvassapes Hipokinézija
Reibonis
Patvaligas muskulu
kontrakcijas
Motora disfunkcija
Nistagms
Acu bojajumi Okulogiriska krize
Neskaidra redze
Redzes traucgjumi
Sirds funkcijas Tahikardija Kambaru fibrilacija
traucéjumi Torsade de pointes
Kambaru tahikardija
Ekstrasistoles
Asinsvadu Hipotensija
sistémas Ortostatiska hipotensija
traucéjumi
Elposanas Balsenes tiiska
sistémas Bronhu spazmas
trauc€jumi, Balsenes spazmas
krii$u kurvja Dispnoja
un videnes
slimibas
Kunga-zarnu Aizcieteéjums VemSana
trakta Sausa mute Slikta dusa
traucéjumi Siekalu
hipersekrécija

24




Organu

Nevelama blakusparadiba

sistemu
klasifikacija
BieZums
Loti biezi Biezi Retak Reti Nav zinami
Aknu un/vai Akiita aknu mazspéja
Zults izvades Hepatits
sistémas Holestaze
traucéjumi Dzelte
Patologiski aknu
funkcionalo testu
rezultati
Adas un Angioedéma
zemadas audu Eksfoliativs dermatits
bojajumi Leikocitoklastiskais
vaskulits
Fotosensitivitates
reakcija
Natrene
Nieze
Izsitumi
Hiperhidroze
Skeleta- Muskulu Rabdomiolize
muskulu un rigiditate Greizais kakls
saistaudu Trizms
sistémas Muskulu spazmas
bojajumi Muskulu raustiSanas
Skeleta muskulu stivums
Nieru un Urina aizture
urinizvades
sistémas
traucéjumi
Griitnieciba, Zalu atcelSanas sindroms
puerperalais jaundzimusSajiem (skatit
un perinatalais 4.6. apakSpunktu)
periods
Reproduktivas Seksuala Priapisms
sistémas disfunkcija Amenoreja
traucéjumi un Galaktoreja
kriits slimibas Dismenoreja
Menoragija
Erektila disfunkcija
Ginekomastija
Menstruaciju traucgjumi
Sapes kriisu dziedzeros
Nepatikama sajuta krasu
dziedzeros
Vispargji Reakcija P&kspa nave
traucéjumi un injekcijas Sejas tliska
reakcijas vieta Tiska
ievadiSanas Hipertermija
vieta Hipotermija
Gaitas traucgjumi
Abscess injekcijas vieta
Izmeklejumi Palielinata Pagarinats QT intervals

kermena masa

elektrokardiogramma
Samazinata kermena
masa

Lietojot haloperidolu, zinots par pagarinatu QT intervalu elektrokardiogramma, kambaru aritmiju

(kambaru fibrilaciju, kambaru tahikardiju), torsade de pointes un peksnu navi.
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Antipsihotisko zalu grupai raksturiga ietekme

Lietojot antipsihotiskos Iidzeklus, zinots par sirdsdarbibas apstasanos.

Lietojot antipsihotiskos Iidzeklus, zinots par venozas trombembolijas gadTjumiem, kas ietver plausu
embolijas un dzilo vénu trombozes gadijumus. Biezums nav zinams.

ZinoSana par iespéjamam neveélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lugti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma minéto nacionalas
zino$anas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana
Lai gan parenteralas lietoSanas gadijuma pardozeSanas iesp&jamiba ir mazaka neka peroralas
lietoSanas gadijuma, turpmak sniegta informacija ir pamatota ar datiem par ickskigi lietotu

haloperidolu, nemot véra art HALDOL Decanoate paildzinato iedarbibu.

Simptomi un pazimes

Haloperidola pardozgsanas izpausmes ir zinamas farmakologiskas iedarbibas un nevélamo
blakusparadibu pastiprinasanas. [zteiktakie simptomi ir smagas ekstrapiramidalas reakcijas,
hipotensija un sedacija. Ekstrapiramidala reakcija izpauzas ar musku]u rigiditati un generalizétu vai
lokaliz&tu trici. Iesp&jama arT drizak hipertensija, nevis hipotensija.

Arkartgjos gadijumos pacientam biis koma ar elpoSanas nomakumu un hipotensiju, kas var bit
pietickami smaga, lai izraisitu Sokam lidzigu stavokli. Janem véra kambaru aritmiju risks, kas var bt
saistits ar QTc pagarinasanos.

ArstéSana

Specifiska antidota nav. ArstéSana ir atbalstosa. Arst&jot pardozesanu, nav ieteicams izmantot dializi,
jo ar to iesp&jams izvadit vienigi loti nedaudz haloperidola (skatit 5.2. apakSpunktu).

Komatoziem pacientiem elpcelu caurlaidiba janodro$ina, izmantojot orofaringealu elpvadu vai
endotrahealu cauruliti. Elposanas nomakuma gadijuma var biit javeic maksliga elpinasana.

Ieteicams kontrolet EKG un organisma stavokla galvenos raditajus un kontroli turpinat, lidz EKG
normalizgjas. leteicams veikt smagu aritmiju arsteSanu ar atbilstoSiem anti-aritmiskiem pasakumiem.

Hipotensiju un asinsrites kolapsu var noverst, intravenozi ievadot skidrumus, plazmu vai koncentrétu
albuminu un vazopresorus lidzeklus, pieméram, dopaminu vai noradrenalinu. Adrenalinu nedrikst
lietot, jo tas haloperidola klatbGitn€ var izraistt dzilu hipotensiju.

Smagu ekstrapiramidalu reakciju gadijuma vairakas nedg€las ieteicams lietot pretparkinsonisma
lidzeklus. Pretparkinsonisma lidzek]u lietoSana japartrauc Joti uzmanigi, jo var rasties
ekstrapiramidalie simptomi.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: psiholeptiskie I1dzekli; antipsihotiskie Iidzekli; butirofenona atvasinajumi,
ATK kods: NOSADOI.
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Darbibas mehanisms

Haloperidola dekanoats ir haloperidola un dekanoiskabes esteris un tas uzskatams par depo
antipsihotisku Iidzekli, kas pieder pie butirofenonu grupas. Péc intramuskularas injicéSanas
haloperidola dekanoats pakapeniski atbrivojas no muskulaudiem un Iénam hidrolizgjas par brivu
haloperidolu, kas nokliist sistemiskaja asinsrite.

Haloperidols ir specigs centralas darbibas 2. tipa dopamina receptoru antagonists un, lietojot ieteiktas
devas, tam piemit vaja alfa-1 anti-adrenergiska, bet ne antihistaminergiska vai antiholinergiska

aktivitate.

Farmakodinamiska iedarbiba

Haloperidols nomac murgus un halucinacijas, pateicoties dopaminergisko signalu blokésanai
mezolimbiskaja cela. Centrala dopaminu blok&josa iedarbiba ietekmé bazalos ganglijus
(nigrostriatalos kiiliSus). Haloperidols izraisa efektivu psihomotoru sedaciju, kas izskaidro labveligo
ietekmi manijas un citu uzbudinajuma sindromu gadijuma.

Nevelama ekstrapiramidala motoriska ietekme (distonija, akatizija un parkinsonisms), iesp&jams,
skaidrojama ar iedarbibu uz bazalajiem ganglijiem.

Haloperidola antidopaminergiska iedarbiba uz laktotropiem hipofizes prieksgja daiva izskaidro
hiperprolaktinemiju, kas saistita ar dopamina medi&tu prolaktina sekrecijas tonisku inhibiciju.

Kliniskie pétijumi

Klmiskos petijumos galvenokart zinots, ka pacienti pirms terapijas mainas uz haloperidola dekanoatu
ieprieks sanémusi arstésanu ar iekskigi lietotu haloperidolu. Dazkart pacienti bija ieprieks arstéti,
iekskigi lietojot citas antipsihotiskas zales.

5.2.  Farmakokinégtiskas Tpasibas

UzsukSanas

Ievadot haloperidola dekanoatu depo intramuskularas injekcijas veida, notiek Iéna un pastaviga briva
haloperidola izdalisanas. Koncentracija plazma paaugstinas pakapeniski, parasti maksimumu

sasniedzot 3 - 9 dienu laika p&c injekcijas.

Pacientiem, kuriem injekcijas veic vienreiz meénesT, lidzsvara koncentracija plazma tiek sasniegta 2 - 4
ménesu laika.

Izkliede

Vidgjais haloperidola daudzums, kas picaugusajiem saistas ar plazmas olbaltumvielam, ir aptuveni 88
- 92%. Saistiba ar plazmas olbaltumvielam individu vidi ir loti dazada. Haloperidols tiek strauji
izklied@ts uz dazadiem audiem un organiem, par ko liecina lielais izkliedes tilpums (vidgjas vertibas 8

- 21 1/kg p&c intravenozas ievadiSanas). Haloperidols viegli $k&rso hematoencefalisko barjeru. Tas
Skerso arT placentu un izdalas mates piena.

Biotransformacija

Haloperidols tiek plasi metabolizéts aknas. Haloperidola galvenais metabolisma cel$ cilvéka
organisma ietver glikuronidaciju, ketonvielu reducésanu, oksidativu N-dealkilé$anu un piridinija
metabolitu veidosanos. Uzskata, ka haloperidola metaboliti nav bitiski iesaistiti ta aktivitates
nodrosinasana; tomér reducésanas cel$ veido aptuveni 23% no biotransformacijas un haloperidola
reduceta metabolita parveidosanos atpakal par haloperidolu nevar pilniba izslégt. Haloperidola
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metabolisma ir iesaistiti citohroma P450 enzimi CYP3A4 un CYP2D6. CYP3A4 inhibicija vai
indukcija vai CYP2D6 inhibicija var ietekmé&t haloperidola metabolismu. CYP2D6 enzima aktivitates
samazinaSanas var izraisit haloperidola koncentracijas paaugstinasanos.

Eliminacija

Haloperidola terminalais eliminacijas pusperiods p&c haloperidola dekanoata intramuskularas
injekcijas ir vidgji 3 ned€las. Tas ir ilgaks neka ne-dekanoata zalu formam, kuru lietoSanas gadijuma
haloperidola terminalais eliminacijas pusperiods ir vidéji 24 stundas p&c iekskigas lietoSanas un 21
stunda p&c intramuskularas ievadiSanas.

Haloperidola skietamais klirenss pec esktravaskularas ievadisanas ir 0,9 - 1,5 1/h/kg un vajiem
CYP2D6 metabolizetajiem tas ir samazinats. Samazinata CYP2D6 enzima aktivitate var izraisit
haloperidola koncentracijas paaugstinasanos. Veicot populacijas farmakokingtikas analizi pacientiem
ar Sizofréniju, aprékinaja, ka haloperidola klirensa mainigums individu vida (variaciju koeficients, %)
ir 44%. P&c haloperidola intravenozas ievadiSanas 21% devas izdalijas ar izkarnijumiem un 33% ar
urinu. Mazak neka 3% devas izdalas ar urinu nemainita veida.

Linearitate/nelinearitate

Haloperidola farmakokingtika p&c haloperidola dekanoata intramuskularas injic€Sanas ir atkariga no
devas. Saistiba starp devu un haloperidola Iimeni plazma ir aptuveni lineara devam lidz 450 mg.

Ipasas pacientu grupas

Gados vecaki cilveki

Lietojot vienadu devu, haloperidola koncentracija plazma gados vecakiem pacientiem bija augstaka
neka jaunakiem pieaugu$ajiem. Nelielu klTnisko pétijumu rezultati liecina, ka gados vecakiem
pacientiem haloperidola klirenss ir mazaks un eliminacijas pusperiods ilgaks. Rezultati atbilst
noverotajam haloperidola farmakokin@tikas mainiguma diapazonam. Gados vecakiem pacientiem
ieteicams pielagot devu (skatit 4.2. apakSpunktu).

Nieru darbibas traucéjumi

Nieru darbibas traucgjumu ietekme uz haloperidola farmakokinétiku nav novértéta. Aptuveni treSdala
haloperidola devas izdalas ar urtnu, galvenokart metabolitu veida. Mazak neka 3% lietota haloperidola
izdalas ar urtnu nemainita veida. Uzskata, ka haloperidola metaboliti nav butiski iesaistiti ta aktivitates
nodros$inasana, lai gan haloperidola reducéta metabolita parveidoSanos atpaka] par haloperidolu nevar
pilniba izslegt. Lai gan nav paredzams, ka nieru darbibas pasliktinaSanas var&tu klniski batiski
ietekm@t haloperidola eliminaciju, pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem, 1pasi ja tie ir smagi,
ieteicams ieverot piesardzibu haloperidola ilga pusperioda, reducéta metabolita un iesp&jamas
uzkrasanas de] (skatit 4.2. apakSpunktu).

Ta ka haloperidolam ir liels izkliedes tilpums un tas izteikti saistas ar olbaltumvielam, ar dializi var
izvadit tikai Joti nelielu daudzumu.

Aknu darbibas traucéjumi

Aknu darbibas traucgjumu ietekme uz haloperidola farmakokingtiku nav noverteta. Ta ka haloperidols
tiek plaSi metaboliz&ts aknas, aknu darbibas traucjumi var batiski ietekmét haloperidola
farmakokingtiku. Tadel pacientiem ar aknu darbibas trauc€jumiem ieteicams pielagot devu un ieverot
piesardzibu (skatit 4.2. un 4.4. apakSpunktu).
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Farmakokinétiska/farmakodinamiska attieciba

Terapeitiska koncentracija

Pamatojoties uz vairaku klinisko p&tijumu publicétajiem datiem, terapeitiska atbildes reakcija
lielakajai dalai pacientu ar akiitu vai hronisku Sizofréniju tiek sasniegta, ja koncentracija plazma ir 1 -
10 ng/ml. Daziem pacientiem haloperidola farmakokingtisko raditaju izteikto individualo atskiribu d&l
var biit nepiecieSama augstaka koncentracija.

Pacientiem ar pirmo $izofrénijas epizodi, kuri sanem arst€$anu ar 1sas darbibas haloperidola zalu
formam, terapeitisku atbildes reakciju var panakt pat ar tik zemu koncentraciju ka 0,6 Iidz 3,2 ng/ml,
vertejot pec piesaistisanas D2 receptoriem un pienemot, ka atbilstosakais piesaistiSsanas D2
receptoriem apmers terapeitiskas atbildes reakcijas panakSanai un ekstrapiramidalo simptomu
ierobezoSanai ir 60 lidz 80%. Vidgji $adu koncentraciju diapazonu var panakt ar devu no 1 lidz 4 mg
diena.

Ta ka haloperidola farmakokingtika individu vidi ir loti dazada un ir konstat€jama saistiba starp
koncentraciju un iedarbibu, ieteicams individuali pielagot haloperidola dekanoata devu, pamatojoties
uz pacienta atbildes reakciju. Janem véra ari laiks, kads nepiecieSams, lai péc devas mainiSanas atkal
sasniegtu Iidzsvara koncentraciju plazma, ka arT laiks, kads nepiecieSams, lai saktu izpausties
terapeitiska atbildes reakcija. AtsevisSkos gadijumos var apsvert haloperidola koncentracijas asinis
merisanu.

Kardiovaskulara ietekme

QTc pagarinasanas risks palielinas Iidz ar haloperidola devu un haloperidola koncentraciju plazma.

Ekstrapiramidalie simptomi

Ekstrapiramidalie simptomi var rasties terapeitiskaja diapazona, lai gan to biezums parasti ir lielaks,
lietojot devas, kas rada par terapeitisko augstaku koncentraciju.

5.3. Prekliiskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartpetijumos iegtitie dati par vietgjo panesamibu, atkartotu devu toksicitati un
genotoksicitati neliecina par Tpasu risku cilvékam. Grauzgjiem, lietojot haloperidolu, konstatgja
fertilitates samazinasanos, ierobezotu teratogenitati, ka ar1 toksisku ietekmi uz embriju.

Haloperidola kancerogenitates p&tijuma pelu matit€m noveroja no devas atkarigu hipofizes adenomu
un piena dziedzeru karcinomu sastopamibas palielina$anos. Sos audz&jus var izraisit ieildzis dopamina
D2 antagonisms un hiperprolaktinémija. So grauzgjiem konstatéto audz&ju nozime attieciba uz risku
cilvekam nav zinama.

Vairakos public&tos in vitro p&tijumos pieradits, ka haloperidols bloké sirds hERG kanalu. Vairakos in
Vivo pétijumos intravenoza haloperidola ievadis$ana daziem dzivnieku modeliem izraisija nozimigu
QTc pagarinasanos, lietojot aptuveni 0,3 mg/kg lielu devu, ka rezultata C .y limenis plazma ir vismaz
7 11dz 14 reizes augstaks neka terapeitiska koncentracija plazma lielakajai dalai pacientu kltniskos
pétijumos. Sis intravenozi ievaditas devas, kas izraistja QTc pagarina$anos, neizraisija aritmijas.
Dazos dzivnieku pétijumos lielakas intravenozi ievaditas haloperidola devas (1 mg/kg vai liclakas)
izraistja QT¢ pagarinasanos un/vai kambaru aritmiju pie Cay I[Tmena plazma, kas vismaz 38 Iidz

137 reizes parsniedz terapeitisko koncentraciju plazma lielakajai dalai pacientu kliniskos p&tijumos.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts
[Aizpilda nacionali]
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6.2. Nesaderiba

[Aizpilda nacionali]

6.3. Uzglabasanas laiks

[Aizpilda nacionali]

6.4. TIpaSi uzglabasanas nosacljumi
[Aizpilda nacionali]

6.5. lepakojuma veids un saturs
[Aizpilda nacionali]

6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvideSanai un citi noradijumi par riko$anos

. Pirms ampulas lietoSanas pavirpiniet to Tsu bridi starp —
plaukstam, lai sasilditu zales. i
. Turiet ampulu starp 1k8ki un raditajpirkstu, atstajot —eag— Krasains(-i) gredzens (-)
ampulas galu brivu. @ | —=a—— Kiasains punkts
e Arotru roku turiet ampulas galu, novietojot ) | ~=—— Lausanas limenis
raditajpirkstu pret ampulas kaklu un 1kski uz krasaina -E-_'T
punkta paraléli identifikacijas krasainajiem o s
gredzeniem. e
o Turot 1kski uz punkta, ar asu kustibu nolauziet ampulas l | o
galu, stingri turot ampulas otru dalu roka. | ' y |
o

N\

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
[Skatit I pielikumu — Aizpilda nacionali]

{Nosaukums un adrese}>

<{talr.}>

<{fakss}>
<{e-pasts}>
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8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

[Aizpilda nacionali]

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: {GGGG. DD. ménesis}
P&dgjas parregistracijas datums: {GGGG. DD. ménesis}

[Aizpilda nacionali]

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS
{MM/GGGG}

[Aizpilda nacionali]
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MARKEJUMA TEKSTS

32



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

HALDOL Decanoate un sinonimisku nosaukumu zales (skatit I pielikumu) 50 mg/ml skidums
injekcijam

[Skatit I pielikumu — Aizpilda nacionali]

haloperidolum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-1)

[Aizpilda nacionali]

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[Aizpilda nacionali]

‘ 4, ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

[Aizpilda nacionali]

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Tikai intramuskularai ievadiSanai
Parasti starp injekcijam ir 4 ned€las
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju

[Aizpilda nacionali]

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz
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| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

[Aizpilda nacionali]

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skatit I pielikumu — Aizpilda nacionali]

{Nosaukums un adrese}>
<{talr.}>

<{fakss}>

<{e-pasts}>

‘ 12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

[Aizpilda nacionali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

[Aizpilda nacionali]

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpilda nacionali]

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators
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‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:

35



MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

AMPULA

1. ZALU NOSAUKUMS

HALDOL Decanoate un sinonimisku nosaukumu zales (skatit I pielikumu) 50 mg/ml skidums
injekcijam

[Skatit I pielikumu — Aizpilda nacionali]

haloperidolum

‘ 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

[Skatit I pielikumu — Aizpilda nacionali]

{Nosaukums}

| 3. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

| 4. SERIJAS NUMURS

[Aizpilda nacionali]

/5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

HALDOL Decanoate un sinonimisku nosaukumu zales (skatit I pielikumu) 100 mg/ml skidums
injekcijam

[Skatit I pielikumu — Aizpilda nacionali]

haloperidolum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-1)

[Aizpilda nacionali]

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[Aizpilda nacionali]

‘ 4, ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

[Aizpilda nacionali]

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Tikai intramuskularai lietosanai

Parasti starp injekcijam ir 4 ned€las

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju
[Aizpilda nacionali]

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz
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| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

[Aizpilda nacionali]

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skatit I pielikumu — Aizpilda nacionali]

{Nosaukums un adrese}>
<{talr.}>

<{fakss}>

<{e-pasts}>

‘ 12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

[Aizpilda nacionali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

[Aizpilda nacionali]

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpilda nacionali]

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators
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‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

AMPULA

1. ZALU NOSAUKUMS

HALDOL Decanoate un sinonimisku nosaukumu zales (skatit I pielikumu) 100 mg/ml skidums
injekcijam

[Skatit I pielikumu — Aizpilda nacionali]

haloperidolum

‘ 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

[Skatit I pielikumu — Aizpilda nacionali]

{Nosaukums}

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

[Aizpilda nacionali]

/5. CITA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

HALDOL Decanoate un sinonimisku nosaukumu zales (skatit I pielikumu) 50 mg/ml $kidums
injekcijam

HALDOL Decanoate un sinonimisku nosaukumu zales (skatit I pielikumu) 100 mg/ml skidums
injekcijam

[Skatit I pielikumu — Aizpilda nacionali]
haloperidolum

Pirms zalu lieto§anas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit [aunumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ar1 uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat

1 Kas ir Haldol Decanoate un kadam noliikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Haldol Decanoate lietoSanas
3. Kalietot Haldol Decanoate

4 Iespgjamas blakusparadibas

5 Ka uzglabat Haldol Decanoate

6 Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Haldol Decanoate un kadam nolikam to lieto
Jusu zalu nosaukums ir Haldol Decanoate.

Haldol Decanoate satur aktivo vielu haloperidolu (haloperidola dekanoata veida). Tas pieder pie zalu
grupas, ko déve par antipsihotiskiem Iidzekliem.

Haldol Decanoate lieto picaugusajiem, kuriem slimiba ieprieks ir arstéta ar iekskigi lietojamu
haloperidolu. To lieto, lai arstétu slimibas, kas ietekmé& domasanas, jusanas vai uzvedibas veidu. To
vidi ir arT garigas veselibas traucgumi (pieméram, §izofrénija). STm slimibam var bat $adas
izpausmes:

apjukums (deltrijs);

neesosu lietu redz&éSana, dzirdé$ana, juSana vai saoSana (halucinacijas);

ticiba nepatiesam lietam (murgi);

neparasts aizdomigums (paranoja);

loti liela sajiisma, uzbudinajums, entuziasms, impulsivitate vai hiperaktivitate;

loti izteikta agresivitate, naidigums vai vardarbiba.

2. Kas Jums jazina pirms Haldol Decanoate lietoSanas

Nelietojiet Haldol Decanoate $ados gadijumos:

. ja Jums ir alergija pret haloperidolu vai kadu citu (6. punkta mingto) o zalu sastavdalu [aizpilda
nacionali];

ja Jus sliktak uztverat ap Jums eso$as lietas vai ja Jusu reakcijas klust neparasti 1eénas;

ja Jums ir Parkinsona slimiba;

ja Jums ir demence, ko d&éve par Levi kermenisu demenci;

ja Jums ir progresgjosa supranukleara paralize (PSP);
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. ja Jums ir sirdsdarbibas traucgjums, ko déveé par "pagarinatu QT intervalu", vai kadas citas ar
sirds ritmu saistitas problémas, kas izpauzas ka patologiskas EKG (elektrokardiogrammas)

parmainas;
o ja Jums ir sirds mazsp€ja vai nesen bijusi sirdslekme;
. ja Jums ir zems kalija [imenis asinis, kas nav arstets;
o ja Jus lietojat kadas no zalém, kuras minétas zem virsraksta “Citas zales un Haldol Decanoate —

Nelietojiet Haldol Decanoate, ja Jus lietojat noteiktas zales”.

Sis zales nedrikst lietot, ja kaut kas no iepriek$ minéta attiecas uz Jums. Ja neesat parliecinats,
konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu pirms Haldol Decanoate lietoSanas.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Butiskas blakusparadibas

Haldol Decanoate var izraisit sirdsdarbibas traucgjumus, kermena vai ekstremitasu kustibu kontroles
trauc&jumus un batisku blakusparadibu, ko dévé par laundabigo neiroleptisko sindromu. Tas var
izraisit arT smagas alergiskas reakcijas un asins trombus. Jums jazina par nopietnam blakusparadibam,
kas var rasties Haldol Decanoate lietoSanas laika, jo Jums var biit nepiecieSama neatlieckama
mediciniska palidziba. Skatit sadalu "Pievérsiet uzmanibu nopietnam blakusparadibam" 4. punkta.

Gados vecaki cilveki un cilveki ar demenci

Zinots par nelielu naves un insulta gadijumu skaita picaugumu gados vecakiem cilveékiem ar demenci,
kuri lietojusi antipsihotiskas zales. Ja esat gados vecaks cilveks, Tpasi tad, ja Jums ir demence,
konsultgjieties ar arstu pirms Haldol Decanoate lietoSanas.

Ja Jums ir kads no turpmak minétajiem traucéjumiem, konsultejieties ar arstu:

. léna sirdsdarbiba, sirds slimiba vai ar1 kads no Jisu tuviem radiniekiem ir miris peksni
sirdsdarbibas trauc€jumu del;

. zems asinsspiediens vai reibonis, pieceloties sédus vai stavus;

. zems kalija vai magnija (vai citu elektrolitu) Iimenis asinis. Arsts pienems lémumu par to, ka tas
arstgjams;

. ja Jums kadreiz ir bijusi galvas smadzenu asino$ana vai arsts Jums ir teicis, ka Jums ir liclaka
insulta iesp&jamiba neka citiem cilvekiem;

. epilepsija vai kadreiz bijusi krampyji;,
nieru, aknu vai vairogdziedzera darbibas traucgjumi;

. augsts hormona prolaktina Itmenis asinis vai vézis, ko var biit izraisijis augsts prolaktina Itmenis
(pieméram, kriits vezis);

. asins trombi anamn&zg, vai arT kadam citam Jasu gimenes loceklim anamn&zg ir asins trombi;

. depresija.

Jums var biit nepiecieSama stingraka uzraudziba un var biit jamaina Jums lietotais Haldol Decanoate
daudzums.

Ja neesat parliecinats, vai kaut kas no ieprieks minéta attiecas uz Jums, pirms Haldol Decanoate
lietosanas konsultgjieties ar arstu vai medmasu.

Mediciniskas parbaudes
Pirms arstésanas ar Haldol Decanoate vai tas laika arsts, iesp&jams, Jums pierakstis
elektrokardiogrammu (EKG). EKG raksturo sirds elektrisko aktivitati.

Asins analizes

Pirms arstésanas ar Haldol Decanoate vai tas laika arsts Jums, iesp&jams, parbaudis kalija vai magnija
(vai citu elektrolitu) Itmeni asinis.
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Bérni un pusaudzi
Haldol Decanoate nedrikst lietot bérniem un pusaudziem Iidz 18 gadu vecumam, jo §1s zales $ajas
vecuma grupas nav petitas.

Citas zales un Haldol Decanoate
Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai par visam zalém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis

val varéetu lietot.

Nelietojiet Haldol Decanoate, ja Jiis lietojat noteiktas zales $adu traucéjumu arsteéSanai:

° sirdsdarbibas trauc€jumu arst€sanai (pieméram, amiodaronu, dofetilidu, dizopiramidu,
dronedaronu, ibutilidu, hinidinu un sotalolu);

o depresijas arst€Sanai (pieméram, citalopramu un escitalopramu);

. psihozu arstésanai (pieméram, flufenazinu, levomepromazinu, perfenazinu, pimozidu,

prohlorperazinu, promazinu, sertindolu, tiorizadinu, trifluoperazinu, triflupromazinu un
ziprazidonu);
o bakterialu infekciju arstéSanai (pieméram, azitromicinu, klaritromicinu, eritromicinu,
levofloksactnu, moksifloksactnu un telitromicinu);
sénisinfekciju arsteéSanai (piemeram, pentamidinu);
malarijas arstéSanai (piemeram, halofantriu);
sliktas diiSas un vemsanas arst€Sanai (pieméram, dolasetronu);
v€Za arsteSanai (piem&ram, toremifénu un vandetanibu).
Pastastiet arstam arf tad, ja lietojat bepridilu (lai arstétu sapes kriitis vai pazeminatu
asinsspiedienu) vai metadonu (pretsapju lidzekli vai zales narkomanijas arst€sanai).
Sis zales var palielinat sirdsdarbibas trauc&jumu iesp&jamibu, tadg], ja lietojat kadas no §im
zalém, konsultgjieties ar arstu un nelietojiet Haldol Decanoate (skatit “Nelietojiet Haldol
Decanoate $ados gadijumos”).

Ipasa uzraudziba var biit nepiecieSsama, ja Jiis vienlaicigi lietojat litiju un Haldol
Decanoate. Ja Jums rodas turpmak mingtie trauc€jumi, nekav€joties informgjiet arstu un
partrauciet abu zalu lietoSanu:

. neizskaidrojams drudzis vai nekontrolgjamas kustibas;

. apjukums, dezorientacija, galvassapes, lidzsvara traucg€jumi un miegainiba.

Tas ir nopietna trauc€juma pazimes.

Noteiktas zales var ietekmét Haldol Decanoate iedarbibas veidu vai palielinat
sirdsdarbibas traucéjumu iespéjamibu

Pastastiet arstam, ja lietojat:

. alprazolamu vai buspironu (trauksmes arsté$anai);

° duloksetinu, fluoksetinu, fluvoksaminu, nefazodonu, paroksetinu, sertralinu, div§kautnu
asinszali (Hypericum perforatum) vai venlafaksinu (depresijas arstésanai);

bupropionu (depresijas arstéSanai vai lai palidzetu atmest smek&sanu);

karbamazepinu, fenobarbitalu vai fenitoinu (epilepsijas arsté$anai);

rifampicinu (bakterialu infekciju arsteésanai);

itrakonazolu, posakonazolu vai vorikonazolu (sénisinfekciju arstéSanai);

ketokonazola tabletes (Kusinga sindroma arstéSanai);

indinaviru, ritonaviru vai sahinaviru (cilvéka imiindeficita virusa jeb HIV infekcijas
arst€Sanai);

. hlorpromazinu vai prometazinu (sliktas daSas un vemsanas arsté$anai);

. verapamilu (asinsspiedienam vai sirdsdarbibas trauc&jumu arstésanai).

Pastastiet arstam ar tad, ja lietojat kadas citas zales asinsspiediena pazeminasanai, pieméram,
urindzenos$os (diurétiskos) lidzeklus.

Ja Jis lietojat kadas no §1m zalém, Jiisu arstam var biit jamaina Jusu lietota Haldol Decanoate
deva.
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Haldol Decanoate var ietekmét turpmak minéto zalu iedarbibas veidu
Pastastiet arstam, ja lietojat zales:
o nomierinasanas noluka vai lai atvieglotu iemigSanu (trankvilizatorus);

o pret sapem (stiprus pretsapju lidzeklus);

o pret depresiju (tricikliskos antidepresantus);

o asinsspiediena pazeminasanai (piemeram, guanetidinu un metildopu);

o smagu alergisku reakciju arstéSanai (adrenalinu);

o uzmanibas deficita un hiperaktivitates sindroma (UDHS) vai narkolepsijas arstesSanai (ko
deve par stimulantiem);

. Parkinsona slimibas arstéSanai (piemeram, levodopu);

. asins Skidrinasanai (fenindionu).

Ja lietojat kadas no §Tm zaleém, pirms Haldol Decanoate lietoSanas konsult&jieties ar arstu vai

medmasu.

Haldol Decanoate un alkohols

Alkohola lietoSana Haldol Decanoate lictosanas laika var padarit Jiis miegainu un mazak modru. Tas
nozimé, ka Jums riipigi jaraugas, cik daudz alkohola Jus lietojat. Pastastiet arstam par alkohola
lietoSanu Haldol Decanoate lietosanas laika, un informgjiet arstu, cik daudz alkohola Jis lietojat.

Griitnieciba, baros$ana ar kriiti un fertilitate

Griitnieciba — ja Jis esat griitniece, ja domajat, ka Jums var€tu bit gritnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms $0 zalu lietoSanas konsult&jieties ar arstu. Arsts Jums var ieteikt nelietot Haldol
Decanoate griitniecibas laika.

JaundzimusSajiem, kuri dzimusi matém, kuras ir lietojuSas Haldol Decanoate griitniecibas ped&jo 3
ménesu laika (p&dgja trimestri), var rasties $adas problémas:

o muskulu trice, stivums vai vajums;
o miegainiba vai uzbudinajums;
. elposanas vai €Sanas traucgjumi.

So traucgjumu bieZums nav precizi zinams. Ja lietojat Haldol Decanoate grutniecibas laika un Jiisu
b&rnam rodas kada no §im blakusparadibam, sazinieties ar arstu.

Baro$ana ar kriiti — ja barojat bérnu ar kriiti vai planojat to darit, konsult&jieties ar arstu. Tas
nepiecieSams tadel, ka §is zales neliela daudzuma var izdalities mates piena un nokliit bérna
organisma. Arsts ar Jums parrunas ar kriits baro$anu saistito risku un ieguvumus Haldol Decanoate
lietoSanas laika.

Fertilitate — Haldol Decanoate Jums var paaugstinat hormona prolaktina [imeni, kas var ietekmét
virie$u un sievieSu fertilitati. Ja Jums ir kadi jautajumi par $o aspektu, konsult&jieties ar arstu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpos$ana

Haldol Decanoate var ietekmét Jusu sp&ju vadit transportlidzekli un darboties ar iericém vai
mehanismiem. Blakusparadibas, piem&ram, miegainiba, var ietekm&t modribu, Tpasi kad pirmoreiz
sakat lietot §1s zales vai esat lietojis lielu zalu devu. Nevadiet transportlidzekli, nelietojiet instrumentus
un neapkalpojiet mehanismus, ja to vispirms neesat parrunajis ar savu arstu.

Haldol Decanoate satur

[Aizpilda nacionali]

3. Ka lietot Haldol Decanoate

Cik daudz zalu Jums ievadis

Jusu arsts izlems, cik daudz un cik ilgi Haldol Decanoate Jums nepiecieSams. Jisu arsts pielagos devu

Jums atbilstosa veida un var parakstit Jums ar1 iekSkigi lietojamu haloperidolu. Jisu lietota
haloperidola dekanoata deva bis atkariga no:
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° Jiisu vecuma;

. ta, vai Jums ir nieru vai aknu darbibas traucéjumi;

o ta, ka Jas ieprieks esat reaggjis uz haloperidolu;

o ta, kadas citas zales Jis lietojat.

Pieaugusie

o Sakumdeva parasti biis 25 - 150 mg.

o Jasu arsts var pielagot devu ik pa 50 mg ik pec 4 nedelam, lai atrastu Jums pieme&rotako devu
(parasti ta ir no 50 mg Iidz 200 mg ik p&c 4 nedelam).

. Jums neievadis vairak par 300 mg ik p&c 4 nedelam.

Gados vecaki cilveki

. Gados vecakiem cilvekiem lietoSanu parasti saks ar mazaku devu, parasti 12,5 - 25 mg ik pec 4
ned€lam.

. Devu var pielagot, kamer arsts bils atradis Jums piemerotako devu (parasti ta ir no 25 mg lidz
75 mg ik pec 4 nedelam).

. Devu, kas parsniedz 75 mg ik péc 4 ned€lam, Jums ievadis tikai tada gadijuma, ja JUsu arsts

uzskatis, ka tas ir droSi.

Ka ievada Haldol Decanoate

Haldol Decanoate ievadis arsts vai medmasa. Tas paredz&ts intramuskularai lieto$anai, un to ievada
dzilas injekcijas veida muskuli. Parasti viena Haldol Decanoate deva darbosies 4 nedg€las. Haldol
Decanoate nedrikst injicet véna.

Ja Jums ir ievadits parak daudz Haldol Decanoate
Sis zales Jums ievadis arsts vai medmasa, tadel maz ticams, ka Jums ievadis parak daudz zalu. Ja Jus
raiz€jaties, konsultgjieties ar arstu vai medmasu.

Ja izlaiZat Haldol Decanoate devu vai partraucat So zalu lietoSanu
Jus nedrikstat partraukt o zalu lietoSanu, ja vien ta rikoties neliek arsts, jo iesp&jama simptomu
atjaunoSanas. Ja neierodaties uz viziti, nekavejoties sazinieties ar arstu, lai vienotos par jaunu viziti.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Pieversiet uzmanibu nopietnam blakusparadibam
Nekavegjoties informéjiet arstu vai medmasu, ja pamanat kadu no turpmak minétajiem traucgjumiem
vai Jums rodas aizdomas par to. Jums var biit nepiecie$ama steidzama mediciniska palidziba.

Sirdsdarbibas traucéjumi

. Patologisks sirds ritms - tas nelauj sirdij normali darboties un var izraisit samanas
zudumu.

. Patologiski atra sirdsdarbiba.

o Papildu sirdspuksti.

Sirdsdarbibas traucgjumi cilvékiem, kuri lieto Haldol Decanoate, rodas retak (var skart Iidz 1 no

100 cilvekiem). Pacientiem, kuri lieto §is zales, ir bijusi peksnas naves gadijumi, bet precizs $o

naves gadijumu bieZums nav zinams. Cilvékiem, kuri licto antipsihotiskos lidzeklus, ir bijusi ari

sirdsdarbibas apstasanas.

Nopietna problema, ko déve par "laundabigo neiroleptisko sindromu". Ta gadijuma rodas

stiprs drudzis, izteikts muskulu sttvums, apjukums un samanas zudums. Sis blakusparadibas
biezums cilvekiem, kuri lieto Haldol Decanoate, nav precizi zinams.
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Griitibas kontrolét kermena vai ekstremitasu kustibas (ekstrapiramidali traucéjumi),
piem&ram,

mutes, meles, zokla un dazreiz ekstremitasu kustibas (tardiva diskinezija);

nemiers vai gritibas nosedet mierigi, pastiprinatas kermena kustibas;

lénas vai samazinatas kermena kustibas, saraustitas vai grieSanas veida kustibas;
muskulu trice vai sttvums, S$licosa gaita;

nespgja kusteties;

normalas sejas izteiksmes trikums, kas dazkart izskatas ka maskveida seja.

Cilvekiem, kuri lieto Haldol Decanoate, Sie traucgjumi rodas loti biezi (var skart vairak neka 1
no 10 cilvekiem). Ja Jums rodas kada no §tm reakcijam, Jums var parakstit papildu zales.

Smaga alergiska reakcija, kuras pazimes var biit:
° sejas, lupu, mutes, meles vai rikles pietukums;

. apgritinata riSana vai elposana;

. niezo§i izsitumi (natrene).

Sis alergiskas reakcijas biezums cilvékiem, kuri lieto Haldol Decanoate, nav precizi zinams.
Asins trombi vénas, parasti kajas (dzilo vénu tromboze jeb DzVT). Par tiem zinots cilvekiem,
kuri lieto antipsihotiskos Iidzeklus. Kaju DzVT pazimes ir kajas pietiikums, sapes un apsartums,
bet trombs var parvietoties uz plausam, izraisot sapes kriitts un apgrutinatu elposanu. Asins
trombi var izraisit |oti nopietnu stavokli, tadel, ja pamanat kadu no Siem trauc€jumiem,
nekav€joties informgjiet arstu.

Nekavejoties pastastiet arstam, ja pamanat kadu no iepriek§ min€tajam nopietnajam blakusparadibam:
Citas iespejamas blakusparadibas

Informéjiet arstu, ja pamanat kadu no turpmak mingtajam blakusparadibam vai Jums rodas aizdomas
par tam.

BieZi (var skart 1idz 1 no 10 cilvékiem):

Depresija.

Miega trauc€jumi vai miegainiba.

Aizcietgjums.

Sausa mute vai pastiprinata siekalu izdaliSanas.

Dzimumdzives traucgjumi.

Kairinajums, sapes vai strutu uzkraSanas (abscess) injekcijas vieta.
Kermena masas palielinasanas.

Retak (var skart 1idz 1 no 100 cilveékiem):

. Patologisks muskulu saspringums.

. Galvassapes.

. Acu grieSanas uz augsSu vai atras nekontrolgjamas acu kustibas.
. Redzes trauc€jumi, pieméram, neskaidra redze.

Zinots ar par turpmak minétam nevélamam blakusparadibam, bet precizs to bieZums
nav zinams:

J Nopietni psihiskas veselibas traucgjumi, piemeram, ticESana nepatiesam lietam (murgi).
vai neesosu lietu redzesana, juSana, dzirdeéSana vai saosana (halucinacijas).
Uzbudinajums vai apjukums.

Krampju lekmes.

Reibonis, tai skaita aps€Zoties vai pieceloties.

Zems asinsspiediens.

Problémas, kas var izraisit elposanas traucgjumus, pieméram,
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o] balsenes pietikums vai Tslaicigas balss saiSu spazmas, kas ietekmé sp€ju runat;

o] saaurinati elpceli plausas;
o] elpas trikums.
° Slikta diiSa, vemSana.
o Asins sastava parmainas, pieméram,
0] ietekme uz asins $iinam - mazs visu veidu asins $tnu skaits, tai skaita stipri

Samazinats balto asins $tinu skaits un mazs trombocTitu ($iinu, kas palidz asinim
sarecét) skaits;

o] augsts noteiktu hormonu - prolaktina un antidiurétiska hormona, Iimenis asinis
(antidiurétiska hormona neatbilstosas sekrécijas sindroms);

o] zems cukura ITmenis asinis.
o Aknu raditaju parmainas asins analiz€s un citi aknu darbibas traucgjumi, piemeram,
o] adas vai acu baltumu iekrasoSanas dzeltena krasa (dzelte);
o aknu iekaisums;
o] peksna aknu mazspgja.
o Samazinata zults plisma Zultsvados.
o Adas bojajumi, pieméram,
o izsitumi vai nieze;
o] pastiprinata jutiba pret saules gaismu;
o] adas pleksnosanas vai lobiSanas;
o] siko asinsvadu iekaisums, ka rezultata rodas izsitumi ar nelieliem sartiem vai
purpurkrasas saciet€jumiem.
o Parmeriga sviSana.
o Muskulaudu sadaliSanas (rabdomiolize).

Nekontrolgjamas muskulu spazmas, raustiSanas vai kontrakcijas, tai skaita kakla spazmas,
kas izraisa galvas sagrieSanos uz vienu pusi.

Apgritinata mutes atvérSana vai nespgja atvert muti.

Muskulu un locitavu stivums.

Nespéja urinét vai pilniba iztukSot urinpsli.

Ilgstosa un sapiga dzimumlocekla erekcija.

Griitibas sasniegt un uzturet erekciju (impotence).

Dzimumtieksmes zudums vai samazinata dzimumtieksme.

Menstruaciju (cikla) izmainas, piem&ram, menstruaciju iztrikums vai ilgas, smagas,
sapigas menstruacijas.

. Ar krtiSu dziedzeriem saistitas problémas, piemeéram,

o sapes vai nepatikama sajiita;

o] negaidita kriits piena sekrécija;

o] palielinati kriiSu dziedzeri virieSiem.

Pietiikums, ko izraisa S§kidruma uzkrasanas organisma.

Augsta vai zema kermena temperatiira.

Apgriitinata staigasana.

Kermena masas zudums.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jus varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma. min€to nacionalas zinosanas sisteémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidzét nodros§inat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Haldol Decanoate

Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.
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Haldol Decanoate nedrikst lietot péc deriguma termina, kas noradits uz etiketes un kastites. Deriguma
termins$ attiecas uz noradita meénesa pedejo dienu.

[Aizpilda nacionali]

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Haldol Decanoate satur
Aktiva viela ir haloperidols.

[Aizpilda nacionali]

Haldol Decanoate aréjais izskats un iepakojums
[Aizpilda nacionali]

Registracijas apliecibas ipasnieks un raZotajs
[Skatit I pielikumu — Aizpilda nacionali]

{Nosaukums un adrese}>
<{talr.}>

<{fakss}>

<{e-pasts}>

Sis ziles EEZ dalibvalstis ir registrétas ar $adiem nosaukumiem:

Austrija: Haldol Decanoat

Belgija, Francija, Italija, Luksemburga, Niderlande: Haldol Decanoas

Kipra, Irija, Malta, Lielbritanija: Haldol Decanoate

Danija: Serenase Dekanoat

Somija: Seranase Depot

Vacija: Haldol-Janssen Decanoat
Depot

Griekija: Aloperidin Decanoas

Islande, Norveégija, Zviedrija: Haldol Depot

Portugale: Haldol Decanoato

Si lietosanas instrukcija pédejo reizi parskatita [GGGG. ménesis].
[Aizpilda nacionali]

<Citi informacijas avoti>
<Sikaka informacija par §Im zalém ir pieejama {dalibvalsts/Agentiiras} timekla vietné>

[Aizpilda nacionali]
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