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Fragen und Antworten zu Haldol und zugehdrigen

Bezeichnungen (Haloperidol enthaltende Tabletten,
Losungen zum Einnehmen und Injektionsliosungen)
Ausgang eines Verfahrens nach Artikel 30 der Richtlinie 2001/83/EG

Am 23. Februar 2017 schloss die Europaische Arzneimittel-Agentur eine Uberpriifung von Haldol ab.
Der Ausschuss fur Humanarzneimittel (CHMP) der Agentur gelangte zu dem Schluss, dass eine
Harmonisierung der Verschreibungsinformationen ftir Haldol in der Européischen Union (EU)
erforderlich ist.

Was ist Haldol?

Haldol ist ein Antipsychotikum, das bei Erwachsenen und Kindern zur Behandlung einer Reihe von
psychischen und anderen Hirnerkrankungen angewendet wird, einschlie3lich Schizophrenie, Manie
(gehobene oder UibermaRig erregte Stimmung), Aggression, Tourette-Syndrom und Tic-Stérungen
(wiederholte und nicht kontrollierbare Bewegungen) sowie choreatischer Bewegungen (abgehackte,
nicht kontrollierbare Bewegungen, vor allem des Gesichts und der Hande). Es wird auch zur
Behandlung von Erbrechen angewendet.

Haldol und zugehérige Bezeichnungen (wie etwa Aloperidin und Serenase) ist in Belgien, Danemark,
Deutschland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Italien, Luxemburg, Malta, den Niederlanden,
Osterreich, Portugal, Ruméanien, Schweden, dem Vereinigten Kénigreich und Zypern sowie in Island und
Norwegen im Verkehr. Es enthélt den Wirkstoff Haloperidol und ist als Tabletten, Ldsungen zum
Einnehmen und Injektionslésungen erhéltlich. Es ist in der EU auch als generisches Haloperidol
erhéltlich.

Zu den Unternehmen, die diese Arzneimittel in den Verkehr bringen, zahlen Janssen-Cilag Ltd und
verbundene Unternehmen.

Warum wurde Haldol uberpriaft?

Haldol wurde in der EU Uber nationale Verfahren zugelassen. Dies hat in den Mitgliedstaaten zu
voneinander abweichenden Arten der Anwendung des Arzneimittels gefthrt, wie sich an den
Unterschieden in den Zusammenfassungen der Merkmale des Arzneimittels, den Etikettierungen und
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den Packungsbeilagen in den Landern, in denen das Arzneimittel in den Verkehr gebracht wird,
erkennen lasst.

Die Koordinierungsgruppe fir das Verfahren der gegenseitigen Anerkennung und das dezentrale
Verfahren — Humanarzneimittel (CMDh) hat festgestellt, dass fur Haldol eine Harmonisierung
erforderlich ist.

Am 18. Juni 2014 Ubergab die Europaische Kommission die Angelegenheit an den CHMP, um die
Genehmigungen fur das Inverkehrbringen fur Haldol und zugehérige Bezeichnungen in der EU zu
harmonisieren.

Welche Schlussfolgerungen zog der CHMP?

In Anbetracht der vorgelegten Daten und der wissenschaftlichen Diskussion innerhalb des Ausschusses
gelangte der CHMP zu der Ansicht, dass die Zusammenfassungen der Merkmale des Arzneimittels, die
Etikettierungen und die Packungsbeilagen EU-weit harmonisiert werden sollten.

Die harmonisierten Bereiche betreffen:

4.1. Anwendungsgebiete

Der CHMP vereinbarte, dass Haldol enthaltende Tabletten und Lésungen zum Einnehmen wie folgt
angewendet werden kénnen:

Bei Erwachsenen:
e zur Behandlung von Schizophrenie und schizoaffektiver Stérung;

e zur akuten Behandlung von Delirium, wenn nicht-pharmakologische Behandlungen (Behandlungen,
die keine Arzneimittel beinhalten) nicht wirksam waren;

e zur Behandlung von mittelschweren bis schweren manischen Episoden im Zusammenhang mit
einer Bipolar-1-Stérung;

e zur Behandlung akuter psychomotorischer Unruhe im Zusammenhang mit einer Psychose oder
manischen Episoden einer Bipolar-1-Stdérung;

e zur Behandlung dauerhafter Aggressionen und psychotischer Symptome bei Patienten mit
mittelschwerer bis schwerer Demenz vom Alzheimer-Typ und vaskularer Demenz, wenn nicht-
pharmakologische Behandlungen nicht wirksam waren und ein Risiko fiir eine Selbstbeschadigung
des Patienten oder eine Schadigung anderer besteht;

e zur Behandlung von Tic-Stérungen, einschlie3lich Tourette-Syndrom, bei Patienten mit schwerer
Beeintrachtigung, wenn padagogische und psychologische Therapien und andere Arzneimittel nicht
wirksam waren;

e zur Behandlung leichter bis mittelschwerer Chorea bei Huntington-Krankheit, wenn andere
Arzneimittel nicht wirksam sind oder nicht akzeptable Nebenwirkungen haben.

Be

Kindern und Jugendlichen:

e Schizophrenie bei Jugendlichen im Alter von 13 bis 17 Jahren, wenn andere Arzneimittel nicht
wirksam waren oder nicht akzeptable Nebenwirkungen haben;

e dauerhafte, schwere Aggressionen bei Kindern und Jugendlichen im Alter von 6 bis 17 Jahren mit
Autismus oder tiefgreifenden Entwicklungsstérungen, wenn andere Behandlungen nicht wirksam
waren oder nicht akzeptable Nebenwirkungen haben;
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zur Behandlung von Tic-Stoérungen, einschlieB3lich Tourette-Syndrom, bei Kindern und Jugendlichen
im Alter von 10 bis 17 Jahren mit schwerer Beeintrachtigung, wenn péadagogische und
psychologische Therapien und andere Arzneimittel nicht wirksam waren.

Der CHMP vereinbarte, dass Haldol enthaltende Injektionslésung bei Erwachsenen wie folgt
angewendet werden kann:

zur raschen Kontrolle schwerer akuter psychomotorischer Unruhe im Zusammenhang mit einer
Psychose oder manischen Episoden einer Bipolar-1-Stérung, wenn orale Arzneimittel nicht
eingenommen werden kénnen;

zur kurzfristigen Behandlung von Delirium, wenn nicht-pharmakologische Behandlungen nicht
wirksam waren;

zur Behandlung leichter bis mittelschwerer Chorea bei Huntington-Krankheit, wenn andere
Arzneimittel nicht wirksam waren oder nicht akzeptable Nebenwirkungen haben und wenn orale
Arzneimittel nicht eingenommen werden kdnnen;

allein oder zusammen mit anderen Arzneimitteln zur Vorbeugung von Ubelkeit und Erbrechen nach
einer Operation bei Personen mit méRigem bis hohem Risiko, wenn andere Arzneimittel nicht
wirksam sind oder nicht akzeptable Nebenwirkungen haben;

zusammen mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung von Ubelkeit und Erbrechen nach einer
Operation, wenn andere Arzneimittel nicht wirksam sind oder nicht akzeptable Nebenwirkungen
haben.

Der CHMP kam uberein, dass Haldol nicht mehr zur Behandlung von Delirium, Wahnvorstellungen oder
Halluzinationen infolge eines Alkoholentzugs angewendet werden sollte, da das Arzneimittel keine
nachgewiesene Wirkung bei der Behandlung der zugrundeliegenden Erkrankung hat und keine
hinreichende Evidenz dafir vorliegt, dass es bei Anwendung mit einem Benzodiazepin von Nutzen ist.

4.2. Dosierung und Art der Anwendung

Der CHMP harmonisierte die Anfangs-, Erhaltungs- und Héchstdosis fur jedes einzelne
Anwendungsgebiet von Haldol bei Erwachsenen, alteren Patienten sowie Kindern und Jugendlichen. Der
CHMP kam uberein, dass die Anfangsdosis bei &lteren Patienten so niedrig wie mdglich sein sollte, und

harmonisierte die Empfehlungen fur die Anfangsdosen von Haldol bei Patienten mit Leber- oder

Nierenerkrankungen.

4.3. Gegenanzeigen

Der CHMP vereinbarte die Harmonisierung der Gegenanzeigen von Haldol. Insbesondere darf Haldol
nicht angewendet werden bei Patienten mit Herzerkrankungen, wie etwa Herz-Rhythmus-Stérungen,

Herzinsuffizienz und kurzlich erlittenem Herzinfarkt, und bei Patienten mit Depression des zentralen
Nervensystems (reduzierte Hirnaktivitat, welche die Atmung und die Herzfrequenz verlangsamt und die
Aufmerksamkeit verringert).

4.4. Besondere Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen

Der CHMP harmonisierte die Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels dahingehend, dass ein

Warnhinweis aufgenommen wurde, dass Patienten mit bipolaren Stérungen plétzliche Depressionen
entwickeln kénnen, weshalb zu einer engmaschigen Uberwachung dieser Patienten geraten wird. Der
Abschnitt wurde auch in Bezug auf Informationen dazu, wann Nebenwirkungen von Haldol auf die

Bewegungen auftreten kénnen, zur Mortalitat bei alteren Patienten und zu den Wirkungen auf das Herz
und das Gehirn harmonisiert. Die Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels rat zu Vorsicht
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bei Patienten mit hohen Spiegeln des Hormons Prolaktin und bei Patienten mit Tumoren, die sich durch
Prolaktin verschlechtert haben.

Sonstige Anderungen

Der CHMP harmonisierte noch weitere Abschnitte der Zusammenfassung der Merkmale des
Arzneimittels, einschlie3lich der Wechselwirkungen zwischen Haldol und anderen Arzneimitteln
(Abschnitt 4.5) und der Informationen zu Schwangerschaft, Stillzeit und Fertilitat (Abschnitt 4.6), und
figte Angioddem zu den Nebenwirkungen hinzu (Abschnitt 4.8).

Die geanderten Informationen fiir Arzte und Patienten sind hier verfigbar.

Eine Entscheidung der Europaischen Kommission zu diesem Gutachten erging am 28.04.2017.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/referrals/Haldol_and_associated_names/human_referral_000415.jsp&mid=WC0b01ac05805c516f
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