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Jautajumi un atbildes par Haldol Decanoate un
sinonimisko nosaukumu zalém (injekciju skidumu)
Saskana ar Direktivas 2001/83/EK 30. pantu veiktas procediras iznakums

Eiropas Zalu agentlira 2017. gada 23. februari pabeidza Haldol Decanoate lietas parskatiSanu.
Agentiras Cilvékiem paredzeto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka nepiecieSams saskanot Haldol
Decanoate parakstiSanas informaciju Eiropas Savieniba (ES).

Kas ir Haldol Decanoate?

Haldol Decanoate ir antipsihotisks lidzeklis, ko lieto, lai arstétu Sizofréniju un Sizoafektivus traucéjumus
(Sizofrénija ar garastavokla traucéjumiem) — garigas slimibas, kas negativi ietekmé cilvéka domasanu,
sajltas un uzvedibu.

Haldol Decanoate injekcijas veida ievada muskuli, parasti reizi Cetras nedélas — pacientiem, kuri ir
lietojusi haloperidolu iekskigi.

Haldol Decanoate un ta sinonimisko nosaukumu zales (pieméram, Aloperidin Decanoas, Haldol
Decanoas, Haldol Decanoat, Haldol Decanoate, Haldol Decanoato, Haldol Depot, Serenase Dekanoat un
Serenase Depot) pardod Austrija, Beldija, Kipra, Danija, Somija, Francija, Vacija, Griekija, Irija, Italija,
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haloperidola dekanoata veida.

Sis zales pardod, piemé&ram, Janssen-Cilag Ltd un ar to saistiti uzpémumi.
Kadel parskatija Haldol Decanoate lietu?

Haldol Decanoate Eiropas Savieniba ir redistréts valstu procediru veida. Ta rezultata dalibvalstis
atskiras veids, kada zales var lietot, par ko liecina atskiribas zalu aprakstos , mark&juma teksta un
lietoSanas instrukcijas valstis, kuru tirga Sis zales ir pieejamas.

Cilvékiem paredzéto zalu savstarpgjas atziSanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa
(CMDh) konstat€jusi, ka ir jasaskano par Haldol Decanoate sniegta informacija.
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2014. gada 18. decembri Eiropas Komisija nosutija lietu CHMP, lai veiktu Haldol Decanoate un ta
sinontmisko nosaukumu zalu registracijas apliecibu saskanosanu ES.

Kadi ir CHMP secinajumi?

Nemot véra iesniegtos datus un Komitejas zinatniskas apspriedes rezultatus, CHMP atzina, ka Eiropas
Savieniba jasaskano zalu apraksti, markéjuma teksts un lietoSanas instrukcijas.

Tika saskanota turpmak minéta informacija

4.1. Terapeitiskas indikacijas

CHMP piekrita, ka Haldol Decanoate injekcijas var lietot Sizofrénijas un Sizoafektivo traucé&jumu
ilgstosai arstésanai pieaugusajiem, kuriem noteikta stabila iekskigi lietojama haloperidola deva.

4.2. Devas un lietoSanas veids

CHMP saskanoja pamatnostadnes Haldol Decanoate devas aprékinasanai, pamatojoties uz devam, ko
pacienti lieto iekSkigi. Mazas devas ir ieteicamas vecakiem pacientiem, ja vien Sie pacienti nav jau
lietojusi lielakas haloperidola devas bez nevélamam blakném.

4.3. Kontrindikacijas

CHMP piekrita Haldol Decanoate kontrindikaciju saskanosanai. Haldol Decanoate lietoSana, jo ipasi nav
ieteicama pacientiem ar sirds slimibam, pieméram, ar noteiktam sirds ritma problémam, sirds mazspé&ju
un nesen parciestu miokarda infarktu, un ar centralas nervu sistémas nomakumu (pavajinatu smadzenu
darbibu, kas palénina elposanas un sirdsdarbibas ritmu, ka ari samazina uzmanibu).

4.4 Ipasi bridindjumi un piesardziba lieto§ana

CHMP saskanoja zalu aprakstu, taja ieklaujot informaciju par gadijumiem, kuros var rasties Haldol
Decanoate blakusiedarbiba uz kustibam, un par ietekmi uz sirdi un smadzeném. Zalu apraksta ieteikts
ieklaut bridinajumu par pacientiem, kuriem ir augsts hormona prolaktina limenis un kuriem jau esosa
audzéja attistibu prolaktins pastiprina.

Citas izmainas

CHMP saskanoja citus zalu apraksta apaksSpunktus, tostarp informaciju par Haldol Decanoate
mijiedarbibu ar citam zalém (4.5. apakSpunkta), ka ari informaciju par ietekmi uz gritniecibu, barosanu
ar krati un fertilitati (4.6. apakSpunkta).

Grozita informacija arstiem un pacientiem ir pieejama Seit.

Eiropas Komisija 28.04.2017. pienéma IEmumu par So atzinumu.
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