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Klausimai ir atsakymai dél Haldol ir susijusiy pavadinimy,
(haloperidolio tableciy, geriamuyjy tirpaly ir injekcinio
tirpalo)

Direktyvos 2001/83/EB 30 straipsnyje numatytos proceduros rezultatai

2017 m. vasario 23 d. Europos vaisty agentiira uzbaigé Haldol perziiira. Agentiiros Zmonéms skirty,
vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) padaré iSvada, kad reikia suderinti informacijg apie Haldol
iSrasymo tvarka Europos Sajungoje (ES).

Kas yra Haldol?

Haldol — tai antipsichozinis vaistas, skiriamas suaugusiesiems ir vaikams, kuriems pasireiskia jvairis
psichikos ir kiti galvos smegeny veiklos sutrikimai, jskaitant Sizofrenijg, manijq (itin pakilig nuotaika ar
labai suzadintg emocine biikle), agresijg, Tureto (Tourette) sindromg ir tikus (pakartotinius ir
nekontroliuojamus judesius) ir choréjinius judesius (staigius ir nekontroliuojamus, daugiausia veido ir
plastaky, judesius). Jis taip pat skiriamas siekiant sustabdyti vémima.

Haldol ir susijusiais pavadinimais (kaip antai Aloperidin ir Serenase) prekiaujama Austrijoje, Belgijoje,
Kipre, Danijoje, Suomijoje, Prancizijoje, Vokietijoje, Graikijoje, Italijoje, Liuksemburge, Maltoje,
Nyderlanduose, Portugalijoje, Rumunijoje, Svedijoje ir Jungtinéje Karalystéje, taip pat Islandijoje ir
Norvegijoje. Sio vaisto sudétyje yra veikliosios medziagos haloperidolio ir jis tiekiamas tableciy,
geriamuyjy tirpaly ir injekcinio tirpalo forma. ES taip pat galima jsigyti generinio haloperidolio.

Siais vaistais prekiauja bendrove ,Janssen-Cilag Ltd." ir susijusios jmones.
Kodél Haldol buvo perziiirétas?

Europos Sajungoje Haldol registracijos pazyméjimai iSduoti vadovaujantis nacionalinémis procediromis.
Todél valstybése narése pateikiama nevienoda informacija apie Sio vaisto vartojima, kaip matyti i$ tose
Salyse, kuriose prekiaujama Siuo vaistu, patvirtinty preparato charakteristiky santrauky, zenklinimo ir
pakuoteés lapeliy skirtumu.

Zmonems skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripaZinimo ir decentralizuotos procediros koordinavimo
grupé (CMD(h) nustaté, kad Haldol registracijos pazymé&jimus reikia suderinti.
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2014 m. birzelio 18 d. Europos Komisija perdavé $j klausimg CHMP, kad ES bty suderinti Haldol ir
susijusiy pavadinimy registracijos pazyméjimai.

Kokios CHMP iSvados?

Atsizvelgdamas | pateiktus duomenis ir komitete jvykusig moksline diskusija, CHMP laikési nuomonés,
kad preparato charakteristiky santraukos, zenklinimas ir pakuotés lapeliai turi bati suderinti visoje ES.

Suderintos Sios sritys:

4.1. Terapinés indikacijos

CHMP sutaré, kad Haldol tabletés ir geriamieji tirpalai gali bati skiriami:
Suaugusiesiems
e gydant Sizofrenijg ir Sizoafektinj sutrikimg;

e taikant intensyvy delyro gydyma, kai nemedikamentinés gydymo priemonés (gydymo nenaudojant
vaisty bidai) neveiksmingos;

e gydant su I tipo bipoliniu sutrikimu susijusius vidutinio sunkumo arba sunkius manijos epizodus;

e gydant su psichoziniu sutrikimu arba 1 tipo bipolinio sutrikimo sukeliamais manijos epizodais
susijusig Gimig psichomotorine azitacija;

e gydant pacientams, kuriems diagnozuota vidutinio sunkumo arba sunki Alzheimerio tipo demencija
ir vaskuliné demencija, pasireiSkiancius nuolatinés agresijos ir psichozés simptomus, kai
nemedikamentinés gydymo priemonés neveiksmingos ir kyla pavojus, kad pacientas pakenks sau
arba kitiems;

e gydant pacientams, kuriems nustatyta sunki negalia, pasireiskiancius tiko sutrikimus, jskaitant
Tureto sindroma, kai SvieCiamosios ir psichologinés gydymo priemonés bei kiti vaistai neveiksmingi;

e gydant Hantingtono (Huntington) ligos sukeliama lengva arba vidutinio sunkumo choréja, kai kiti
vaistai neveiksmingi arba sukelia nepriimting Salutinj poveikj;

Vaikams ir paaugliams

e gydant Sizofrenijg — 13—17 mety paaugliams, kai kiti vaistai neveiksmingi arba sukelia nepriimting
Salutinj poveikj;

e gydant nuolatine sunkig agresija — 6—17 mety vaikams ir paaugliams, kuriems diagnozuotas
autizmas arba jvairiapusiai vystymosi sutrikimai, kai kitos gydymo priemonés neveiksmingos arba
sukelia nepriimting Salutinj poveikj;

e gydant tiko sutrikimus, jskaitant Tureto sindromg — 10—-17 mety vaikams ir paaugliams, kuriems
nustatyta sunki negalia, kai SvieCiamosios ir psichologinés gydymo priemonés bei kiti vaistai
neveiksmingi.

CHMP sutare, kad Haldol injekcinis tirpalas gali buti skiriamas suaugusiesiems:

e siekiant skubiai suvaldyti su psichoziniu sutrikimu arba | tipo bipolinio sutrikimo sukeliamais
manijos epizodais susijusig sunkig Gmia psichomotorine aZitacijg, kai negalima sugirdyti vaisty;

e taikant trumpalaikj delyro gydyma, kai nemedikamentinés gydymo priemonés neveiksmingos;

e gydant Hantingtono ligos sukeltg lengvg arba vidutinio sunkumo choréjg, kai kiti vaistai
neveiksmingi arba sukelia nepriimting Salutinj poveikj ir kai negalima sugirdyti vaisty;
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e vienas arba kartu su kitais vaistais, siekiant iSvengti pykinimo ir vémimo po operacijos — tiems
pacientams, kuriems iskilusi vidutiné arba didelé tokiy Salutiniy reiskiniy, rizika, kai kiti vaistai
neveiksmingi arba sukelia nepriimting Salutinj poveikj;

e kartu su kitais vaistais, siekiant numalsinti pykinima ir vémima po operacijos, kai kiti vaistai
neveiksmingi arba sukelia nepriimting Salutinj poveiki.

CHMP sutaré, kad Haldol nebeturéty biti skiriamas delyrui, iliuzijoms ar haliucinacijoms, kurios
pasireiskia prasidéjus alkoholio abstinencijai, gydyti, nes nejrodytas Sio vaisto veiksmingumas gydant
juos sukeliandig pagrindine ligg ir nepakanka jrodymuy, kad Sis vaistas yra naudingas, kai jis vartojamas
kartu benzodiazepinu.

4.2. Dozavimas ir vartojimo metodas

CHMP suderino pradines, palaikomasias ir didziausias Haldol dozes, kurios turéty biti skiriamos
suaugusiesiems, senyviems pacientams ir vaikams bei paaugliams, esant kiekvienai i$ skirtingy Sio
vaisto indikacijy. CHMP sutare, kad senyviems pacientams skiriama pradiné dozé turéty biti kuo
mazesng, ir suderino patarimus dél pradiniy Haldol doziy kepeny ar inksty veiklos sutrikimy turintiems
pacientams.

4.3. Kontraindikacijos

CHMP pritaré suderintoms Haldol kontraindikacijoms. Visy pirma Haldol negalima vartoti pacientams,
kuriems diagnozuoti Sirdies veiklos sutrikimai, pvz., tam tikri Sirdies ritmo sutrikimai, Sirdies
nepakankamumas ir neseniai patirtas Sirdies smgis, ir centrinés nervy sistemos slopinimas (sumazéjes
galvos smegeny aktyvumas, dél kurio sulétéja kvépavimas ir Sirdies plakimas ir sumazéja paciento
budrumas).

4.4, Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés

CHMP suderino preparato charakteristiky santrauka, kad | jg bty jtrauktas jspéjimas apie tai, kad
bipoliniais sutrikimais sergantiems pacientams gali staiga pasireiksti depresija, todél tokius pacientus
reikia atidZiai stebéti. Taip pat suderintas skyrius, kuriame pateikiama informacija apie tai, kokiais
atvejais gali pasireiksti Haldol Salutinis poveikis judéjimui, taip pat duomenys apie senyvy pacienty
mirtinguma_ ir poveikj SirdZiai bei galvos smegenims. Preparato charakteristiky santraukoje
rekomenduojama imtis atsargumo priemoniy pacientams, kuriy organizme padidéjes hormono
prolaktino kiekis ir kuriems diagnozuotas navikas, kurio sukeltg bukle prolaktinas sunkina.

Kiti pakeitimai

CHMP suderino kitus preparato charakteristiky santraukos skyrius, jskaitant informacijg apie Haldol
sgveika su kitais vaistais (4.5 skyrius), informacijg apie néstuma, zindyma ir vaisinguma (4.6 skyrius),
ir Salutiniy reiskiniy sarasg papildé angioedema (4.8 skyrius).

15 dalies pakeista informacija gydytojams ir pacientams pateikiama cia.

Europos Komisija sprendimg dél Sios nuomonés paskelbé 2017 m. 04.28d.
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