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Pytania i odpowiedzi dotyczace leku Haldol i nazw
produktow zwigzanych (haloperydol tabletki, roztwory
doustne i roztwdr do wstrzykiwan)

Wynik procedury na mocy art. 30 dyrektywy 2001/83/WE

W dniu 23 lutego 2017 r. Europejska Agencja Lekow dokonata ponownej oceny leku Haldol. Komitet ds.
Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze wystgpita koniecznos¢
ujednolicenia informacji o przepisywaniu leku Haldol, obowigzujacych na terenie Unii Europejskiej (UE).

Co to jest Haldol?

Haldol jest lekiem przeciwpsychotycznym stosowanym u oséb dorostych i dzieci w leczeniu wielu
choréb umystowych i innych zaburzen pracy mdzgu, w tym schizofrenii, manii (uczucie podniecenia lub
nadmiernego pobudzenia), agresji, zespotu Tourette'a i tikow (powtarzalne i niekontrolowane ruchy)
oraz ruchdw plasawiczych (kurczowe i niekontrolowane ruchy, gtdéwnie twarzy i rak). Produkt stosuje
sie takze w leczeniu wymiotdw.

Haldol i nazwy produktow zwigzanych (takie jak Aloperidin i Serenase) znajdujg sie w obrocie w Austrii,
Belgii, na Cyprze, w Danii, Finlandii, Francji, Niemczech, Grecji, we Wioszech, w Luksemburgu, na
Malcie, w Holandii, Portugalii, Rumunii, Szwecji i Zjednoczonym Krélestwie Wielkiej Brytanii, a takze na
Islandii i w Norwegii. Produkt zawiera substancje czynng haloperydol i jest dostepny w postaci tabletek,
roztworédw doustnych i wstrzyknie¢. W UE jest rowniez dostepny jako lek generyczny haloperidol.

Leki te sq sprzedawane przez firme Janssen-Cilag Ltd i spotki stowarzyszone.
Dlaczego dokonano ponownej oceny produktu Haldol?

Haldol zostat dopuszczony do obrotu w UE w drodze procedur krajowych. Doprowadzito to do
wystgpienia rozbieznosci pomiedzy panstwami cztonkowskimi co do sposobdw stosowania tego leku.
Swiadczq o tym rdznice w charakterystykach produktu leczniczego (ChPL), oznakowaniach opakowan i
ulotkach dla pacjenta obowigzujacych na obszarze panstw, w ktérych lek zostat wprowadzony do
obrotu.
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Uznano, ze Haldol wymaga procedury harmonizacji przeprowadzanej przez grupe koordynacyjng ds.
procedury wzajemnego uznania oraz procedury zdecentralizowanej — produkty stosowane u ludzi
(CMDh).

Dnia 18 czerwca 2014 r. Komisja Europejska przekazata sprawe do CHMP w celu ujednolicenia pozwolen
na dopuszczenie do obrotu dla produktu Haldol i nazw produktéw zwigzanych na obszarze UE.

Jakie sq wnioski CHMP?

W S$wietle przedstawionych danych i dyskusji naukowej wewnatrz Komitetu CHMP uznat, ze nalezy
ujednolici¢ tre$¢ ChPL, oznakowan opakowan i ulotek dla pacjenta obowigzujacych na obszarze UE.

Obszary objete procedurg harmonizacji to:

4.1. Wskazania do stosowania

CHMP ustalit, ze Haldol tabletki i roztwory doustne nalezy stosowac¢ w nastepujacy sposéb.
U dorostych:
e leczenie schizofrenii i zaburzen schizoafektywnych;

e dorazne leczenie majaczenia w przypadku niepowodzenia terapii niefarmakologicznych (terapii bez
podawania lekéw);

e leczenie epizoddw manii o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego zwigzanych z chorobg afektywng
dwubiegunowa typu I;

e leczenie ostrego pobudzenia psychoruchowego zwigzanego z zaburzeniami psychotycznymi lub
epizodami manii w chorobie afektywnej dwubiegunowej typu I;

e leczenie uporczywej agresji i objawdw psychotycznych u pacjentéw z otepieniem w chorobie
Alzheimera w stopniu umiarkowanym do ciezkiego i otepieniem naczyniowym w przypadku
niepowodzenia terapii niefarmakologicznych i ryzyka samouszkodzenia lub wyrzadzenia krzywdy
innym osobom;

e leczenie tikdw, w tym zespotu Tourette'a, u pacjentdw z silnymi zaburzeniami, po niepowodzeniu
terapii edukacyjnej, psychoterapii oraz innych lekéw;

e leczenie plasawicy o nasileniu tagodnym do umiarkowanego w chorobie Huntingtona, w przypadku
gdy inne leki nie dziatajg lub majq nieakceptowalne dziatania niepozadane.

U dzieci i mtodziezy:

e leczenie schizofrenii u mtodziezy w wieku od 13 do 17 lat, w przypadku gdy inne leki nie dziatajq

lub maja nieakceptowalne dziatania niepozadane;

e leczenie uporczywej, silnej agresji u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 17 lat z autyzmem lub
catosciowymi zaburzeniami rozwoju, w przypadku gdy inne leki nie dziatajg lub majq
nieakceptowalne dziatania niepozadane;

e leczenie tikéw, w tym zespotu Tourette'a, u dzieci i mtodziezy w wieku od 10 do 17 lat z silnymi
zaburzeniami po niepowodzeniu terapii edukacyjnej, psychoterapii oraz innych lekdw.

CHMP ustalit, ze Haldol do wstrzykiwan nalezy stosowac u oséb dorostych w nastepujacy sposoéb:

e szybka kontrola silnego ostrego pobudzenia psychoruchowego zwigzanego z zaburzeniami
psychotycznymi lub epizodami manii w chorobie afektywnej dwubiegunowej typu I, kiedy lekéw nie
mozna podawac doustnie;

Pytania i odpowiedzi dotyczace leku Haldol i nazw produktéw zwigzanych (haloperydol
tabletki, roztwory doustne i roztwdr do wstrzykiwan)
EMA/122476/2017 Rev 1 Page 2/3



e dorazne leczenie majaczenia w przypadku niepowodzenia terapii niefarmakologicznych;

e leczenie plasawicy o nasileniu tagodnym do umiarkowanego w chorobie Huntingtona, w przypadku
gdy inne leki nie dziatajgq lub majg nieakceptowalne dziatania niepozadane i kiedy lekéw nie mozna
podawac doustnie;

e samodzielnie lub z innymi lekami, do zapobiegania nudnosciom i wymiotom po zabiegu
operacyjnym u 0s6b narazonych na umiarkowane lub wysokie ryzyko ich wystgpienia, kiedy inne
leki nie dziatajq lub maja nieakceptowalne dziatania niepozadane;

e z innymi lekami, do leczenia nudnosci i wymiotdw po zabiegu operacyjnym, kiedy inne leki nie
dziatajg lub majg nieakceptowalne dziatania niepozadane.

CHMP ustalit, ze leku Haldol nie nalezy juz stosowaé w leczeniu majaczenia, urojen lub omamaoéw po
odstawieniu alkoholu, poniewaz nie udowodniono skutecznosci produktu w leczeniu choroby zasadniczej
i brak jest wystarczajacych dowodow, ze ma on korzystne dziatanie w potaczeniu z benzodiazepinami.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

CHMP ujednolicit dawki poczatkowe, podtrzymujace i maksymalne dla kazdego z réznych zastosowan
leku Haldol u oséb dorostych, pacjentdw w podesztym wieku oraz dzieci i mtodziezy. CHMP ustalit, ze
dawka poczatkowa u 0sdéb w podesztym wieku powinna by¢ mozliwie najnizsza, i ujednolicit zalecenia
dotyczace dawek poczatkowych leku Haldol u 0séb z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek.

4.3. Przeciwwskazania

CHMP wyrazit zgode na ujednolicenie przeciwwskazan dla produktu Haldol. Leku Haldol szczegodlnie nie
wolno stosowacd u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci serca, takimi jak niektére zaburzenia rytmu
serca, niewydolnos¢ serca i niedawno przebyty zawat serca, oraz u oséb z depresjg osrodkowego uktadu
nerwowego (obnizona aktywnos¢ mdzgu, ktéra spowalnia oddychanie i tetno oraz zmniejsza czujnosé).

4.4. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci

CHMP ujednolicit ChPL poprzez dodanie ostrzezenia, ze u pacjentdéw z choroba afektywna dwubiegunowg
moze wystgpi¢ nagta depresja, co wymaga uwaznego nadzoru nad takimi osobami. Punkt ten
ujednolicono takze poprzez wprowadzenie informacji dotyczacych tego, kiedy mogg wystgpic¢ dziatania
niepozadane leku Haldol zwigzane z poruszaniem, oraz dodanie szczegétowych danych na temat
$miertelnosci u 0s6b w podesztym wieku i wptywu na serce i mézg. W ChPL zalecono zachowanie
ostroznosci u pacjentéw z wysokim poziomem hormonu prolaktyny oraz u oséb z guzami zaostrzajacymi
sie pod wptywem prolaktyny.

Inne zmiany

CHMP ujednolicit inne punkty ChPL, w tym interakcje miedzy lekiem Haldol i innymi lekami (punkt 4.5),
informacje dotyczace cigzy, laktacji i ptodnosci (punkt 4.6) oraz dodat obrzek naczynioruchowy jako
dziatanie niepozadane (punkt 4.8).

Uaktualnione informacje dla lekarzy i pacjentéw znajduja sie tutaj.

Komisja Europejska wydata decyzje w zwigzku z ta opinig w dniu 28.04.2017 r.
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