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Pytania i odpowiedzi dotyczace leku Haldol Decanoate i
nazw produktow zwigzanych (roztwor 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 Decanoate.
Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze wystapita
koniecznos$¢ ujednolicenia informacji o przepisywaniu leku Haldol Decanoate, obowigzujgcych na
terenie Unii Europejskiej (UE).

Co to jest Haldol Decanoate?

Haldol Decanoate jest lekiem przeciwpsychotycznym stosowanym w leczeniu schizofrenii i zaburzen
schizoafektywnych (schizofrenia z zaburzeniami nastroju), ktére sg chorobami umystowymi
wptywajacymi na myslenie, uczucia lub zachowania pacjenta.

Haldol Decanoate jest podawany w postaci wstrzyknie¢ domiesniowych, na ogét co 4 tygodnie,
pacjentom, ktérzy przyjmowali haloperydol doustnie.

Haldol Decanoate i nazwy produktow zwigzanych (Aloperidin Decanoas, Haldol Decanoas, Haldol
Decanoat, Haldol Decanoate, Haldol Decanoato, Haldol Depot, Serenase Dekanoat i Serenase Depot)
znajdujg sie w obrocie w Austrii, Belgii, na Cyprze, w Danii, Finlandii, Francji, Niemczech, Grecji,
Irlandii, we Wioszech, w Luksemburgu, na Malcie, w Holandii, Norwegii, Portugalii, Szwecji i
Zjednoczonym Krélestwie Wielkiej Brytanii, a takze na Islandii i w Norwegii. Lek zawiera substancje
czynna dekanian haloperydolu. W UE jest rowniez dostepny jako lek generyczny haloperidol decanoate.

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

Haldol Decanoate zostat dopuszczony do obrotu w UE w drodze procedur krajowych. Doprowadzito to
do wystgpienia rozbieznosci pomiedzy panstwami cztonkowskimi co do sposobow stosowania tego leku.
Swiadczg o tym rdéznice w charakterystykach produktu leczniczego (ChPL), oznakowaniach opakowar i
ulotkach dla pacjenta obowigzujacych na obszarze panstw, w ktérych lek zostat wprowadzony do
obrotu.
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Uznano, ze Haldol Decanoate 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 Decanoate i nazw produktéw zwigzanych na
obszarze UE.

Jakie sa 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 Decanoate do wstrzykiwan mozna stosowac¢ do kontynuacji leczenia schizofrenii
i zaburzen schizoafektywnych u oséb dorostych, ktore otrzymywaty statg dawke haloperydolu drogq
doustna.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

CHMP ujednolicit wytyczne dotyczace obliczania dawki leku Haldol Decanoate na podstawie dawki
haloperydolu otrzymywanej przez pacjentéw doustnie. Dla pacjentdw w podesztym wieku zalecane sg
mate dawki, o ile wczesniej nie otrzymywali wiekszych dawek haloperydolu i nie wystepowaty u nich
nieakceptowalne dziatania niepozadane.

4.3. Przeciwwskazania

CHMP wyrazit zgode na ujednolicenie przeciwwskazan dla produktu Haldol Decanoate. Leku Haldol
Decanoate szczegdlnie nie wolno stosowac u pacjentéow z zaburzeniami czynnosci serca, takimi jak
niektére zaburzenia rytmu serca, niewydolno$¢ serca i niedawno przebyty zawat serca, oraz u 0séb z
depresja o$rodkowego uktadu nerwowego (obnizona aktywnos$¢ mdzgu, ktéra spowalnia oddychanie i
tetno oraz zmniejsza czujnos¢).

4.4. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci

CHMP ujednolicit ChPL poprzez wprowadzenie informacji dotyczacych tego, kiedy moga wystgpié
dziatania niepozadane leku Haldol Decanoate zwigzane z poruszaniem, oraz dodanie szczegdtowych
danych na temat $miertelnosci u os6b w podesztym wieku i wptywu na serce i mézg. W ChPL zalecono
zachowanie ostroznosci u pacjentow 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 Decanoate i innymi lekami
(punkt 4.5) oraz informacje dotyczace cigzy, laktacji i ptodnosci (punkt 4.6).

Uaktualnione informacje dla lekarzy i pacjentdw znajduja sie tutaj.

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

Pytania i odpowiedzi dotyczace leku Haldol Decanoate i nazw produktéw zwigzanych
(roztwdr do wstrzykiwan)
EMA/122472/2017 Rev 1 Page 2/2


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/referrals/Haldol_Decanoate_and_associated_names/human_referral_000417.jsp&mid=WC0b01ac05805c516f

	Co to jest Haldol Decanoate?
	Dlaczego dokonano ponownej oceny produktu Haldol Decanoate?
	Jakie są wnioski CHMP?

