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Otazky a odpovede tykajuce sa lieku Haldol Decanoate
a suvisiace nazvy (injekCny roztok)
Vysledok postupu podla ¢lanku 30 smernice 2001/83/ES

Dna 23. februdra 2017 Eurdpska agentura pre lieky dokoncila preskimanie lieku Haldol Decanoate.
Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agent(ry dospel k zaveru, Ze v Eurépskej unii (EU) je
potrebné harmonizovat informaciu o predpisovani lieku Haldol Decanoate.

Co je liek Haldol Decanoate?

Haldol Decanoate je antipsychoticky liek, ktory sa pouziva na lieCbu schizofrénie a schizoafektivnej
poruchy (schizofrénie s poruchami nalady), ¢o su psychické poruchy, ktoré postihuji spésob myslenia,
pocity alebo spravanie ¢loveka.

Liek Haldol Decanoate sa podava formou injekcie do svalu zvyCajne kazdé 4 tyzdne pacientom, ktori
uzivaju haloperidol dstami.

Liek Haldol Decanoate a suvisiace nazvy (napriklad Aloperidin Decanoas, Haldol Decanoas, Haldol
Decanoat, Haldol Decanoate, Haldol Decanoato, Haldol Depot, Serenase Dekanoat a Serenase Depot)
bol uvedeny na trh v Rakusku, Belgicku, na Cypre, v Dansku, Finsku, Franctizsku, Nemecku, Grécku,
Irsku, Taliansku, Luxembursku, Holandsku, Norsku, Portugalsku, Svédsku a v Spojenom kralovstve, na
Islande a v Norsku. Liek obsahuje G¢innu latku haloperidol dekanoéat. Liek je v EU dostupny aj ako
genericky haloperidol dekanoat.

Spoloc¢nosti, ktoré uvadzaju tieto lieky na trh, st Janssen-Cilag Ltd a pridruzené spolocnosti.
Preco bol liek Haldol Decanoate preskimany?

Liek Haldol Decanoate je v EU povoleny prostrednictvom vnutrostatnych postupov. To viedlo

k odlisnostiam v ¢lenskych Statoch v suvislosti so spésobom, akym sa liek mdze pouzivat, ako vyplyva
z rozdielov zistenych v stihrnoch 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
(CMDNh) zistila, ze liek Haldol Decanoate si vyZaduje harmonizaciu.
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Dria 18. juna 2014 predlozila Eurdépska komisia tuto zdlezitost vyboru CHMP, aby v EU harmonizovala
povolenia na uvedenie na trh pre liek Haldol Decanoate 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 injekcie lieku Haldol Decanoate sa m6zu pouzivat na pokracujucu lie¢bu
schizofrénie a schizoafektivnej poruchy u dospelych, ktori uzivaju stabilnt davku haloperidolu Gstami.

4.2. Davkovanie a sp6sob podavania

Vybor CHMP harmonizoval usmernenie tykajuce sa vypoctu davky lieku Haldol Decanoate na zaklade
davky haloperidolu, ktord pacient uziva Ustami. Pre starSich pacientov sa odporucaju nizke davky, ak
uZ neuzivaju vyssie davky haloperidolu a nevyskytli sa u nich neprijatelné vedlajsie Gcinky.

4.3. Kontraindikacie

Vybor CHMP suhlasil s harmonizaciou kontraindikacii lieku Haldol Decanoate. Liek Haldol Decanoate 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 Gtimom centralnej nervovej

sustavy (zniZzenou aktivitou mozgu, ktord spomaluje dychanie a srdcovud frekvenciu a zniZzuje bdelost).

4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Vybor CHMP harmonizoval sthrn charakteristickych vlastnosti lieku tak, aby zahrfial informaciu, kedy
sa mdzu objavit vedlajsie ucinky lieku Haldol Decanoate na pohyb, podrobnosti o mortalite u starsich
pacientov a Ucinky na srdce a mozog. V suhrne charakteristickych vlastnosti lieku sa odporuca
obozretnost u pacientov, ktori maju vysokud hladinu horménu prolaktinu a u pacientov, ktori maju
nadory zhorSujudce sa prolaktinom.

Daldie zmeny

Vybor CHMP harmonizoval dalSie ¢asti sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku vratane interakcii
medzi liekom Haldol Decanoate a inymi liekmi (&ast 4.5), ako aj informécie o gravidite, laktacii a
fertilite (Cast 4.6).

Zmenena informécia pre lekarov a pacientov sa nachadza tu.

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