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Otazky a odpovede tykajuce sa lieku Haldol a suvisiace
nazvy (tablety, peroralne roztoky a injekCny roztok
haloperidolu)

Vysledok postupu podla ¢lanku 30 smernice 2001/83/ES

Dna 23. februara 2017 Eurdpska agentura pre lieky dokoncila preskimanie lieku Haldol. Vybor pre
lieky na huméanne pouzitie (CHMP) agentiry dospel k zaveru, Ze v Eurdpskej unii (EU) je potrebné
harmonizovat informaciu o predpisovani lieku Haldol.

Co je liek Haldol?

Haldol je antipsychoticky liek, ktory sa pouziva u dospelych a deti na lieCbu niektorych dusevnych
poruch a inych poriuch mozgu vratane schizofrénie, manie (pocit povznesenosti a nadmerného
vzrusenia), agresivity, Tourettovho syndromu a tikov (opakovanych a nekontrolovanych pohybov) a
choreatickych pohybov (trhavych a nekontrolovanych pohybov, najméa tvare a ridk). Liek sa moze
pouzit aj na lie¢bu vracania.

Liek Haldol a suvisiace nazvy (napriklad Aloperidin a Serenase) je uvedeny na trh v Rakusku, Belgicku,
na Cypre, v Dansku, Finsku, Francuzsku, Nemecku, Grécku, Taliansku, Luxembursku, na Malte,

v Holandsku, Portugalsku, Rumunsku, Svédsku a v Spojenom kralovstve a tieZ na Islande a v Norsku.
Liek obsahuje Gcinnu latku haloperidol a je k dispozicii vo forme tabliet, peroralnych roztokov a
injekcie. Liek je v EU dostupny aj ako genericky haloperidol.

Spolocnosti, ktoré uvadzaju tieto lieky na trh, su Janssen-Cilag Ltd a pridruzené spolocnosti.
Preco bol liek Haldol preskiimany?

Liek Haldol je v EU povoleny vnutrostatnymi postupmi. To viedlo k odlidnostiam v ¢lenskych Statoch
v sUvislosti so spésobom, akym sa liek mdze pouzivat, ako vyplyva z rozdielov zistenych v suhrnoch
charakteristickych vlastnosti lieku, v oznaceniach obalu a v pisomnych informaciach pre pouzivatela
v tych krajinach, v ktorych je tento liek uvedeny na trh.

Koordinacna skupina pre postupy vzajomného uznavania a decentralizované postupy — humanne lieky
(CMDh) zistila, ze liek Haldol si vyZzaduje harmonizaciu.
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Dria 18. juna 2014 predlozila Eurdpska komisia tito zaleZitost vyboru CHMP s ciefom dosiahnut v EU
harmonizované povolenia na uvedenie na trh pre liek Haldol a sUvisiace nazvy.

Aké su zavery vyboru CHMP?

Vybor CHMP s ohladom na predlozené Gdaje a vedecku diskusiu v ramci vyboru dospel k nazoru, Ze
suhrny charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenia obalu a pisomné informacie pre pouzivatela sa
maju harmonizovat v celej EU.

Harmonizované oblasti zahfiaju:

4.1. Terapeutické indikacie

Vybor CHMP suhlasil s tym, Ze tablety a peroralne roztoky lieku Haldol sa méZzu pouzivat dalej
uvedenym spdsobom.

U dospelych na:
e lieCbu schizofrénie a schizoafektivnej poruchy,
e akutnu liecbu deliria, ked nefarmakologické liecby (lieCby, ktoré nezahriaju lieky) neboli Ucinné,

e liecbu stredne zdvaznych az zavaznych manickych epizod suvisiacich s bipolarnou poruchou 1.
typu,
o liec¢bu akutnej psychomotorickej agitacie suvisiacej s psychotickou poruchou alebo s manickymi

epizédami pri bipolarnej poruche 1. typu,

o liecbu pretrvavajlcej agresivity a psychotickych symptédmov u pacientov so stredne zavaznou az
zavaznou Alzheimerovou demenciou a vaskuldrnou demenciou, ked nefarmakologické liecby neboli
ucinné a ked existuje riziko posSkodenia pacienta alebo druhych,

e liecbu tikovych poruch vratane Tourettovho syndrému u pacientov so zavaznym poskodenim, u
ktorych vzdelavacia a psychologicka liecba a iné lieky neboli Gc¢inné,

o lie¢bu miernej az stredne zavaznej chorey pri Huntingtonovej chorobe, ked' iné lieky nie st Gcinné
alebo maju neprijatelné vedlajsie ucinky.

U deti a dospievajucich na:

e schizofréniu u dospievajucich vo veku 13 az 17 rokov, ked' iné lieky neboli U¢inné alebo sp6sobuju
neprijatelné vedlajsie ucinky,

e pretrvavajucu, zavaznu agresivitu u deti a dospievajucich vo veku od 6 do 17 rokov s autizmom
alebo pervazivnymi vyvinovymi poruchami, ked'iné lieCby neboli ic¢inné alebo spdsobuju
neprijatelné vedlajsie ucinky,

e tikové poruchy vratane Tourettovho syndrému u deti a dospievajucich vo veku od 10 do 17 rokov
so zavaznym poskodenim, u ktorych vzdeldvacia a psychologicka liecba a iné lieky neboli Gspesné.

Vybor CHMP suhlasil s tym, Ze injekcia lieku Haldol sa mdZe pouZivat u dospelych dalej uvedenym
spésobom:

¢ na rychlu kontrolu zavaznej akatnej psychomotorickej agitacie savisiacej s psychotickou poruchou
alebo manickymi epizédami pri bipolarnej poruche 1. typu, ked' sa lieky nemdzu uzivat Gstami,

e na kratkodobu lie¢bu deliria, ked nefarmakologické liecby neboli U¢inné,
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e na lieCcbu miernej az stredne zavaznej chorey pri Huntingtonovej chorobe, ked' iné lieky nie su
Géinné alebo maju neprijatelné vedlajsie Gc¢inky a ked' sa lieky nemdzu uzivat Gstami,

e v monoterapii alebo s dalsimi liekmi na prevenciu nevolnosti a vracania po operacii u pacientov so
strednym az vysokym rizikom, ked' iné lieky nie su Ucinné alebo maju neprijatelné vedlajsie Gcinky,

V.

e s inymi liekmi na lie¢bu nevolnosti a vracania po operacii, ked' iné lieky nie su ucinné alebo maju
neprijatelné vedlajsie ucinky.

Vybor CHMP suhlasil s tym, Ze liek Haldol sa uz nema pouzivat na lie¢bu deliria, bludov alebo
halucinécii, ktoré nasleduji po vysadeni alkoholu, pretoze sa nepreukazala Géinnost lieku pri lie¢be
zakladného ochorenia a k dispozicii nie s dostatocné dokazy, Ze liek je prinosom, ked' sa pouZiva s
benzodiazepinom.

4.2. Davkovanie a sp6sob podavania

Vybor CHMP harmonizoval zaciato¢nu, udrziavaciu a maximalnu davku pre kazdé z réznych pouZiti
lieku Haldol u dospelych, starSich pacientov a u deti a dospievajucich. Vybor CHMP suhlasil s tym, Ze
zadiato¢na davka u starSich pacientov ma byt ¢o najnizéia a harmonizoval odporidéanie tykajlce sa
zaciato¢nych davok lieku Haldol u pacientov s poruchami funkcie pecene alebo obliCiek.

4.3. Kontraindikéacie

e

Vybor CHMP suhlasil s harmonizéciou kontraindikéacii lieku Haldol. Liek Haldol sa nesmie pouzivat
konkrétne u pacientov so srdcovymi poruchami, ako su urcité problémy so srdcovym rytmom,
zlyhavanie srdca a nedavny srdcovy infarkt, ani u pacientov s utlmom centralnej nervovej slstavy
(znizenou aktivitou mozgu, ktord spomaluje dychanie a srdcovi frekvenciu a znizuje bdelost).

4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Vybor CHMP harmonizoval sthrn charakteristickych vlastnosti lieku tak, aby zahffal upozornenie, ze
pacienti s bipolarnymi poruchami mézu trpiet nahlou depresiou, ¢o si vyzaduje starostlivy dohlad nad
takymito pacientmi. Sicastou harmonizacie v tejto ¢asti bola tieZ informacia, kedy sa mdZu objavit
vedlajsie ucinky lieku Haldol na pohyb, podrobnosti o mortalite u starSich pacientov a ucinky na srdce
a mozog. V suhrne charakteristickych vlastnosti lieku sa odporica obozretnost u pacientov, ktori maju
vysoku hladinu horménu prolaktinu a u pacientov, ktori maju nadory zhorSujuce sa prolaktinom.

Dalie zmeny

Vybor CHMP harmonizoval dalSie Casti sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku vratane interakcii
medzi liekom Haldol a inymi liekmi (&ast 4.5), informdcii o gravidite, laktécii a fertilite (éast 4.6) a
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pridal angioedém ako vedlaj$i ucinok (&ast 4.8).

Zmenena informécia pre lekarov a pacientov sa nachadza tu.

Eurépska komisia vydala rozhodnutie o tomto stanovisku 28/04/2017.
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