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Intrebari si raspunsuri privind Haldol Decanoate si
denumirile asociate (solutie injectabila)
Rezultatul unei proceduri in temeiul articolului 30 din Directiva 2001/83/CE

La 23 februarie 2017, Agentia Europeana pentru Medicamente a incheiat o evaluare a medicamentului
Haldol Decanoate. Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al agentiei a concluzionat ca
este necesara armonizarea informatiilor de prescriere pentru Haldol Decanoate la nivelul Uniunii
Europene (UE).

Ce este Haldol Decanoate?

Haldol Decanoate este un medicament antipsihotic utilizat pentru schizofrenie si tulburare schizoafectiva
(schizofrenie cu tulburari afective), care sunt tulburari psihice care afecteaza modul in care o persoana
gandeste, simte sau se comporta.

Haldol Decanoate se administreaza sub forma de injectie intramusculara, de obicei o data la
4 saptamani, pacientilor care iau haloperidol pe cale orala.

Haldol Decanoate si denumirile asociate (precum Aloperidin Decanoas, Haldol Decanoas, Haldol
Decanoat, Haldol Decanoate, Haldol Decanoato, Haldol Depot, Serenase Dekanoat si Serenase Depot)
se comercializeaza in Austria, Belgia, Cipru, Danemarca, Finlanda, Franta, Germania, Grecia, Irlanda,
Italia, Luxemburg, Tarile de Jos, Norvegia, Portugalia, Suedia si Regatul Unit, precum si in Islanda si
Norvegia. Medicamentul contine substanta activa haloperidol decanoat. Este disponibil in UE si sub
denumirea generica de haloperidol decanoat.

Companiile care comercializeaza aceste medicamente cuprind Janssen-Cilag Ltd si companiile asociate.
De ce a fost reevaluat Haldol Decanoate?

Haldol Decanoate este autorizat in UE prin proceduri nationale. Acest fapt a dus la divergente intre
statele membre cu privire la modul in care poate fi utilizat medicamentul, dupa cum s-a observat in
diferentele dintre Rezumatele caracteristicilor produsului (RCP), etichetarile si prospectele din tarile in
care este comercializat medicamentul.
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Grupul de coordonare pentru procedura de recunoastere reciproca si proceduri descentralizate -
Medicamente de uz uman [CMD(h)] a constatat necesitatea armonizarii pentru Haldol Decanoate.

La 18 iunie 2014, Comisia Europeana a inaintat o sesizare catre CHMP in vederea armonizarii
autorizatiilor de punere pe piata pentru Haldol Decanoate si denumirile asociate in UE.

Care sunt concluziile CHMP?

Tindnd cont de datele prezentate si de dezbaterea stiintificad din cadrul comitetului, CHMP a considerat
ca RCP-urile, etichetele si prospectele trebuie armonizate pe intreg teritoriul UE.

Domeniile armonizate sunt urmatoarele:

4.1. Indicatii terapeutice

CHMP a fost de acord ca Haldol Decanoate sub forma injectabild se poate utiliza pentru continuarea
tratamentului schizofreniei si al tulburarii schizoafective la adultii care au fost tratati cu doze stabile de
haloperidol pe cale orala.

4.2. Doze si mod de administrare

CHMP a armonizat ghidul privind calcularea dozei de Haldol Decanoate in functie de doza de haloperidol
administratd pacientului pe cale orald. Dozele mici se recomanda in cazul pacientilor varstnici daca nu
li se administreaza deja doze mai mari de haloperidol si daca nu au avut reactii adverse inacceptabile.

4.3. Contraindicatii

CHMP a fost de acord cu armonizarea contraindicatiilor Haldol Decanoate. Haldol Decanoate este
contraindicat in special la pacienti cu afectiuni cardiace, cum ar fi anumite probleme de ritm cardiac,
insuficienta cardiaca si infarct miocardic recent si cu deprimare a sistemului nervos central (activitate
cerebrala redusa care incetineste respiratia si ritmul cardiac si diminueaza atentia).

4.4, Atentionari si precautii speciale

CHMP a armonizat RCP-ul pentru a include informatii despre cand ar putea aparea reactiile adverse ale
Haldol Decanoate asupra miscarii, cu detalii privind mortalitatea la varstnici si cu efectele asupra inimii
si creierului. RCP-ul recomanda precautie la pacientii care au un nivel crescut al hormonului prolactina
si la cei care au tumori care sunt agravate de prolactina.

Alte modificari

CHMP a armonizat si alte puncte din RCP, inclusiv interactiunile intre Haldol Decanoate si alte
medicamente (punctul 4.5), precum si informatiile privind sarcina, alaptarea si fertilitatea
(punctul 4.6).

Informatiile modificate pentru medici si pacienti sunt disponibile aici.

Comisia Europeana a emis o decizie cu privire la acest aviz la 28/04/2017.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/referrals/Haldol_Decanoate_and_associated_names/human_referral_000417.jsp&mid=WC0b01ac05805c516f
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