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Kérdések és valaszok a Haldol és kapcsoldédo nevek
(haloperidol tablettak, belsdleges oldatok és oldatos
injekciok) kapcsan

A 2001/83/EK iranyelv 30. cikke szerinti eljaras kimenetele

2017. februar 23-an az Eurdpai Gyogyszeriigynokség befejezte a Haldol felllvizsgalatat. Az
Ugynokséghez tartozo emberi felhasznéalasra szant gyégyszerek bizottsaga (CHMP) arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy az Eurdpai Unidban (EU) a Haldol felirasara vonatkozé informacio
harmonizalasa sziikséges.

Milyen tipusu gyogyszer a Haldol?

A Haldol egy antipszichotikus gydgyszer, amelyet felnétteknél és gyermekeknél alkalmaznak szamos
mentalis és egyéb agyi betegség kezelésére, ideértve a skizofréniat, a maniat (emelkedett vagy
tulsagosan felizgatott hangulat), az agressziot, a Tourette-szindromat és a tiket (ismétlédo és
kontrollalatlan mozgasok), valamint a chorea mozgasokat (szaggatott és kontrollalatlan mozgasok,
foként az arcon és a kezekben). A gydgyszert a hanyas kezelésére is alkalmazzak.

A Haldol-t és kapcsolddd neveket (példaul Aloperidin és Serenase) Ausztridban, Belgiumban, Cipruson,
Daniaban, az Egyesult Kiralysagban, Finnorszagban, Franciaorszagban, Goérdogorszagban, Hollandiaban,
Luxemburgban, Maltan, Németorszagban, Olaszorszagban, Portugalidban, Romaniaban és
Svédorszagban, valamint Izlandon és Norvégiaban forgalmazzak. A gyogyszer hatéanyaga a
haloperidol és tabletta, bels6leges oldat és injekcié formajaban kaphatd. Generikus haloperidolként is
kaphat6 az Eurdpai Unidban.

Ezeket a gyogyszereket tobbek kozott a Janssen-Cilag és a kapcsol6dé vallalatok forgalmazzak.
Miért végezték el a Haldol felulvizsgalatat?

A Haldol engedélyezése az EU-ban nemzeti eljarasokon keresztill tortént. Ennek eredményeként a
klilonb6z6 tagallamokban kiilénbségek mutatkoznak a gydgyszer alkalmazasi médjat illetéen, ami
azokban az orszagokban, ahol a gydégyszert forgalmazzak, az alkalmazasi eldirdsokban, a
cimkeszOovegekben és a betegtajékoztatokban megfigyelhetd klilonbségekben is tikrozodik.
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A Haldol-rél az emberi felhasznalasra szant gyodgyszerek kolcsénds elismerési és decentralizalt
eljarasaival foglalkozé koordinaciés csoport (CMDh) azt allapitotta meg, hogy harmonizalast igényel.

Az Eurdpai Bizottsag 2014. junius 18-an az ugyet a CHMP elé terjesztette azzal a céllal, hogy az EU-
ban elvégezzék a Haldol-ra és kapcsolédé nevekre vonatkozé forgalomba hozatali engedélyek
harmonizéalasat.

Milyen kovetkeztetésre jutott a CHMP?

A CHMP a benydjtott adatok és a bizottsagban folytatott tudomanyos vitak figyelembevételével azt a
véleményt fogalmazta meg, hogy az alkalmazasi elGirasokat, a cimkeszdvegeket és a
betegtajékoztatdékat az Eurdpai Unid egész teriletén harmonizalni kell.

A harmonizalt terlletek a kovetkezdk:

4.1. Terapias javallatok

A CHMP megallapodott abban, hogy a Haldol tablettdk és bels6leges oldatok az alabbiak szerint
alkalmazhatok.

FelnGtteknél:
o skizofrénia és skizoaffektiv rendellenesség kezelésére;

e delirium akut kezelésére, amennyiben a nem gyogyszeres kezelések (olyan kezelési modok,
amelyek nem foglalnak magukba gyogyszereket) nem voltak hatasosak;

e l-es tipusu bipolaris zavarhoz tarsuld, kdzepesen sulyos és sulyos manias epizédok kezelésére;

e pszichotikus zavarhoz vagy az |. tipusu bipolaris zavar manias epizédjahoz tarsulé, akut
pszichomotoros agitacié kezelése;

e perzisztens agresszid és pszichotikus tiinetek kezelése kdzepesen sulyos vagy sulyos Alzheimer-
korban és vaszkularis demencidban szenvedd betegeknél, amennyiben a nem gydgyszeres
kezelések sikertelenek voltak, és fennall a veszélye annak, hogy 6nmagukban vagy masokban kart
tesznek;

e tik betegség kezelése, beleértve a Tourette-szindrémat, sulyos karosodasban szenved6 betegeknél,
miutan az oktatasi és pszicholégiai kezelések, valamint az egyéb gyogyszerek nem voltak
hatasosak;

e enyhe vagy kozepesen sulyos chorea kezelése Huntington-kérban, amennyiben az egyéb
gyogyszerek nem hatasosak vagy elfogadhatatlan mellékhatasok jelentkeznek.

Gyermekeknél és serdiléknél:

e skizofrénia 13-17 év kozotti serdiléknél, amennyiben az egyéb gydgyszerek nem hatasosak vagy
elfogadhatatlan mellékhatasok jelentkeznek;

e perzisztens, sllyos agresszié 6-17 év kozotti, autizmusban vagy pervaziv fejlédési zavarokban
szenved6 gyermekeknél és serdlléknél, amennyiben az egyéb kezelések nem hatasosak vagy
elfogadhatatlan mellékhatasok jelentkeznek;

o tik betegség, beleértve a Tourette-szindrémat, 10-17 év kozotti, sulyos karosodasban szenvedd
gyermekeknél és serdlil6knél, miutan az oktatasi és pszicholdgiai kezelések, valamint az egyéb
gyogyszerek nem voltak hatasosak.

A CHMP megallapodott abban, hogy a Haldol injekciét feln6tteknél az alabbi esetekben lehet alkalmazni:
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e pszichotikus zavarhoz vagy az l-es tipusu bipolaris zavar manias epizédjahoz tarsuld, sulyos, akut
pszichomotoros agitacié gyors kontrollja, amennyiben a gyodgyszerek nem adhaték szajon at;

e delirium rovid tavu kezelése, amennyiben a nem gyoégyszerek kezelések nem hatasosak;

e enyhe vagy kozepesen sulyos chorea kezelése Huntington-kérban, amennyiben az egyéb
gyogyszerek hatastalanok vagy elfogadhatatlan mellékhatasok jelentkeznek, és a gydgyszerek
nem adhatok szajon at;

e Onmagaban vagy mas gydgyszerekkel egylitt a mdtét utan jelentkez6 hanyinger és hanyas
megeldzése a kozepes és magas kockazatnak kitett betegeknél, amennyiben az egyéb gydgyszerek
nem hatasosak vagy elfogadhatatlan mellékhatasok jelentkeznek;

e mas gydgyszerekkel egyitt a m{tét utan jelentkez6é hanyinger és hanyas kezelése, amennyiben az
egyéb gyogyszerek nem hatasosak vagy elfogadhatatlan mellékhatasok jelentkeznek.

A CHMP egyetértett abban, hogy a Haldol a tovabbiakban ne legyen alkalmazhat6 az alkohol elvonast
kovetd delirium, téveszmék vagy hallucinacié kezelésére, mivel a gydgyszer nem bizonyult hatdsosnak
a hattérben all6 betegség kezelésében, és nincsenek megfelel bizonyitékok arra, hogy el6nyds lenne
az alkalmazasa egy benzodiazepinnel egyitt.

4.2. Adagoléas és alkalmazéas

A CHMP harmonizalta a Haldol egyes alkalmazasai esetében a kezdd, fenntarté és maximalis adagokat
feln6tteknél, id6s betegeknél, valamint gyermekeknél és serdlil6knél. A CHMP egyetértett abban, hogy
id6seknél a kezdéadagnak a lehets legalacsonyabbnak kell lennie, és harmonizaltak a Haldol
kezdbadagjara vonatkozo ajanlast a maj- és vesebetegségben szenvedd betegeknél.

4.3. Ellenjavallatok

A CHMP megallapodott a Haldol ellenjavallatainak harmonizalasdban. Nevezetesen a Haldol nem
alkalmazhat6 szivbetegség, példaul bizonyos szivritmus problémak, szivelégtelenség és a kdzelmultban
jelentkezé szivroham, valamint kdzponti idegrendszeri depresszid (csokkent agyi aktivitas, amely
lelassitja a Iégzést és a szivverést, valamint csokkenti az éberséget) esetén.

4.4. Kulonleges figyelmeztetések és évintézkedések

A CHMP harmonizalta az alkalmazasi elGirast, és beillesztett egy figyelmeztetést, miszerint a bipolaris
zavarban szenvedd betegeknél hirtelen depresszid jelentkezhet, ami a beteg szoros feliigyeletét igényli.
A pontot harmonizaltak informacidkkal arra vonatkozéan, hogy mikor jelentkezhetnek a Haldol
mozgasra gyakorolt mellékhatésai, valamint mortalitasra vonatkozd részletekkel az idések kérében,
tovabba a szivre és az agyra kifejtett hatasokkal. Az alkalmazasi el6iras dvatossagra int magas
prolaktin hormonszint, valamint a prolaktin hatasara sulyosbodé tumorok esetében.

Egyéb valtozasok

A CHMP harmonizalta az alkalmazasi elGiras egyéb pontjait is, beleértve a Haldol és egyéb gydgyszerek
kozotti kdlcsdonhatasokat (4.5 pont), a terhességgel, szoptatassal és termékenységgel kapcsolatos
informaciokat (4.6 pont), valamint beillesztették az angiédémat mellékhatasként (4.8 pont).

Az orvosoknak és a betegeknek sz6l6, médositott tajékoztato itt olvashaté.

Az Eurdpai Bizottsag 2017.04.28-an/én adott ki hatérozatot errél a véleményrdl.
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