Il pielikums

Zinatniskie secinajumi
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Zinatniskie secinajumi

Haldols, kura aktiva viela ir haloperidols, ir butirofenona grupas antipsihotisks lidzeklis. Tas ir
spécigs dopamina 2. tipa centrala receptora antagonists, kam ieteicamajas devas nepiemit
antihistaminergiska vai antiholinergiska iedarbiba un ir |oti neliela alfa 1 adrenerdiska iedarbiba.

Haldols dazadas Eiropas Savienibas (ES) dalibvalstis ir redistréts ar daudzam atskirigam zalu
apraksta (SmPC) redakcijam. Dalibvalstis pienemtie IEmumi par iepriek§ minéta produkta (un ta
sinontmisko nosaukumu zalu) redistrésanu ir atSkirigi, tapéc Eiropas Komisija (EK) pazinoja
Eiropas Zalu agentiras sekretariatam par oficialu parvértésanu saskana ar Direktivas 2001/83/EK
30. pantu, lai novérstu atsSkiribas dazadu valstu registrétajos zalu aprakstos un tadéjadi saskanotu
tos Eiropas Savieniba.

Registracijas apliecibas Tpasnieka piedavata zalu apraksta kritiskais izvértéjums ir izklastits
turpmak.

CHMP zinatniska novertéjuma visparéjs kopsavilkums
Pamatojoties uz visu pieejamo datu parskatu, ka ari konsultéjoties ar veselibas apripes specialistu
organizacijam (HCPO) un zinatnisko padomdevéju grupu (SAG) psihiatrijas joma CHMP iesaka zalu
aprakstu par haldola iekskigi lietojamajiem un injicEjamajiem preparatiem redigét un harmonizét
turpmak minétaja veida.
Parskatitas indikacijas:
Iekskigi lietojamajam zalu formam:

- Sizofrénijas un Sizoafektivu traucé&jumu arstésana.

- Akuta delirija arstésana, ja ar zalu lietoSanu nesaistita arstésana ir bijusi nesekmiga.

- Arsté8ana vidé&ju [ldz smagu manijas epizozu gadijumos, ja tas saistitas ar bipolariem
traucéjumiem.

- Aklta psihomotora uzbudinajuma arstésanai, ja tas saistits ar psihotiskiem trauc&jumiem
vai bipolaru traucéjumu manijas epizodém.

- Pastavigas agresivitates un psihotisko simptomu arstéSana pacientiem ar vid&ji smagu ldz
smagu Alcheimera demenci un vaskularu problému izraisitu demenci, ja ar zalu lietosanu
nesaistita arstéSana ir bijusi nesekmiga un ir risks, ka pacients var apdraudét sevi vai
citus.

- Tiku, tostarp, Tureta sindroma arstéSana pacientiem ar smagiem traucéjumiem, ja
apmaciba, psihologiska korekcija un cita veida medikamentoza arstésana ir bijusi
nesekmiga.

- Nelielas I'dz vid&ji smagas horejas (nekontrolétu kustibu) arstéSana pacientiem ar
Hantingtona slimibu, ja citi zalu preparati ir neefektivi vai nav panesami.

Injicéjamajam zalu formam:

- Ar psihotiskiem trauc&jumiem vai bipolaru traucéjumu manijas epizodém saistita smaga
akdta psihomotora uzbudindjuma atra kontrole, ja iekskigi lietojamo preparatu
izmantoSana nav piemérota.

- Aklta delirija arstésana, ja ar zalu lietoSanu nesaistita arstésana ir bijusi nesekmiga.
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- Nelielas Iidz vid&ji smagas horejas (nekontrolétu kustibu) arstéSana pacientiem ar
Hantingtona slimibu, ja citi zalu preparati ir neefektivi vai nav panesami un iekskigi
lietojamo preparatu izmantoSana nav piemérota.

- Atseviskai vai kombinétai profilaksei pacientiem ar vidéju vai augstu pécoperacijas
nelabuma un vemsanas risku, ja citi zalu preparati ir neefektivi vai nav panesami.

- Sliktas disas un vemsanas kombinéta arstéSana péc operacijam, ja citi zalu preparati ir
neefektivi vai nav panesami.
Pediatriskam indikacijam apstiprinati tikai iekskigi lietojami preparati turpmak minétajiem
arstésanas veidiem:

- éizofrénija pusaudziem 13 Iidz 17 gadu vecuma, ja cita veida medikamentoza arstésana ir
bijusi nesekmiga vai nav panesama.

- Pastaviga, smaga agresivitate bérniem un pusaudziem 6 lidz 17 gadu vecuma ar autismu
vai pervaziviem attistibas traucéjumiem, ja citi arstésanas veidi ir bijusi nesekmigi vai nav
panesami.

- Tiku, tostarp, Tureta sindroma arstésana bérniem un pusaudziem 10 lidz 17 gadu vecuma
ar smagiem traucéjumiem, ja apmaciba, psihologiska korekcija un cita veida
medikamentoza arstésana ir bijusi nesekmiga.

Attieciba uz devam zalu apraksta 4.2. apaksSpunkta precizéts, kadas ir sakotnéjas un maksimalas
devas katrai indikacijai visam pacientu grupam — pieaugusajiem, gados vecakiem cilvékiem un
bérniem. Saskanots, ka maksimalajai devai gados vecakiem cilvékiem vajadzétu bit 5 mg diena,
bet lielakas devas izrakstiSanu var apsvért tikai pacientiem, kas panes lielakas devas, un péc
pacienta individuala ieguvumu/riska profila atkartotas novértésanas. Pacientiem ar aknu
bojajumiem ieteicams sakotn&jo devu samazinat uz pusi, jo haloperidola vielmaina aknas ir Joti
intensiva. Ari pacientiem ar smagu nieru mazspéju var bit nepiecieSama sakotnéjas devas
samazinasana, turpmak veicot attiecigus pieldgojumus.

Ar 4.3. apakSpunkta ir veikti grozijumi, ieklaujot kontrindikaciju izklastu par haloperidola
kardiotoksiskas iedarbibas risku. LietoSanas kontrindikacijas bérniem lidz triju gadu vecumam un
sievietém zidiSanas laika nebija ieklautas, jo nebija pieejami atbilstosi dati Sadu kontrindikaciju
noteik3anai. Uz 4.4. apaksSpunktu parcelts vienlaicigas lietoSanas kontrindikaciju pieméru saraksts,
lai medikim, kuram ir tiesibas izrakstit recepti, bitu pieejama nepiecieSama informacija par divu
vai vairaku QT intervalu paildzinoSo antipsihotisko lidzeklu papildu radita QT paildzindjuma risku.

4.4. apak$punkta “Ipadi bridinajumi un piesardziba lieto$ana” ieklautas izmainas: risks, ka
pacientu grupai ar bipolariem traucéjumiem stavoklis var strauji parslégties uz depresivu, ir
pievienots atseviSkas apaksSsadalas veida, ieklaujot ari padomu pacientus ripigi uzraudzit, ipasu
uzmanibu veltot paaugstinata riska grupai. Informacija ekstrapiramidalo simptomu apakSsadala ir
pilnveidota, ieklaujot akdtas distonijas un akatizijas simptomus un to izpausanas laiku.
Novérojumu pétijumu rezultatos pastavigi tiek ieklauti zinojumi par pieaugosSu mirstibu gados
vecakiem haloperidola lietotajiem — lielakais mirstibas risks, lietojot haloperidolu, bija pirmajas
30 dienas, un tas saglabajas vismaz sesus meénesus. Haldola piesardziga lietoSana ir ieteicama ari
pacientiem, kuriem ieprieks bijusi hiperprolaktinémija, un pacientiem, kam iesp&jama
prolaktinatkarigu audzéju veidosanas.

Ta ka haloperidola vielmaina ir iesaistits citohroms P450 3A4 (CYP3A4) un, mazaka méra,
citohroms P450 2D6 (CYP2D6), haloperidola iesp&jamais koncentracijas palielinajums plazma, ja to
lieto kopa ar CYP3A4 un/vai CYP2D6 inhibitoru, var bt no 20 lidz 40 %, lai gan dazos gadijumos ir
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zinots pat par 100 % palielinajumu, un informacija par Sada veida ietekmi ir pievienota
4.5, apakSpunkta “Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi”.

4.6. apakSpunkts ir saskanots, un taja atbilstosi zalu apraksta vadlinijam atsevisSku apaksSsadalu
veida ir ieklauta informacija par griitniecibu, baroSanu ar krati un fertilitati.

4.8. apaksSpunkts “Nevélamas blakusparadibas” ir papildinats ar informaciju par angioneirotisko
tdsku, un 5.1. apak3punkta “Farmakodinamiskas ipasibas” ir ieklauta papildu informaciju par
injicéjama haloperidola darbibas vietu sliktas disas un vemsanas arstéSana un profilaksé.

5.2. apakspunkta "Farmakokinétiskas 1pasibas” ir ieklauts pazinojums, ka nevar pilniba izslégt
parveidosanos atpakal par haloperidolu, lai gan nav iespé&jams novértét reducéta haloperidola
atgriezeniskas oksidésanas par haloperidolu kvantitativos raditajus — haloperidola pussadalisanas
laiku, tiribu un aktivitati. Ieteikts apsvért iesp€ju individualos gadijumos veikt haloperidola
koncentracijas mérijumus.

Paréjos zalu apraksta apakspunktos ir veiktas nebitiskas izmainas. Zalu apraksta veiktas
izmainas, kas attiecas uz lietotaju, jaieklauj ari lietoSanas instrukcija un jaapstiprina CHMP.

Konsultacijas ar SAG un HCPO notika Sis procediras norises laika péc CHMP pieprasijuma.

HCPO nosititie jautajumi galvenokart bija saistiti ar indikaciju klinisko vértibu (4.1. apakSpunkts)
un kliniskaja praksé ieteicamajam devam (4.2. apakSpunkts), ka ari ar haloperidola
kontrindikacijam saistiba ar centralas nervu sisteémas nomakumu un iesp&ju definét alkohola un
citu nomacoso zalu izraisita centralas nervu sistémas nomakuma smagumu/pakapi, un vai ir
iesp&jami 1pasi gadijumi, kuros haloperidola lietosana bitu kontrindic€jama. Konsultacijas ar
zinatnisko padomdevé&ju grupu (SAG) psihiatrijas joma tika veiktas par turpmak minéto indikaciju
pieaugusajiem un bérniem klinisko vértibu (4.1. apakspunkts), ka ari kliniskaja praksé
ieteicamajam devam (4.2. apakSpunkts):

- Sizofrénijas arsté$ana bérnu mérkgrupai.

- Ar demenci saistits uzbudinajums, agresija un psihotiski simptomi.
- Akdltas alkohola intoksikacijas arstésana

- Tiki, tostarp, Tureta sindroms

- Pastavigas agresivitates simptomi bérniem, kuri slimo ar autismu vai pervaziviem
attistibas traucéjumiem

CHMP novértéjuma nemti véra apspriedés ar HCPO un SAG psihiatrijas joma iegutie rezultati un
secinajumi, un tie ir ieklauti attiecigajos ieprieks minétajos apaksSpunktos.

CHMP atzinuma pamatojums
Ta ka:
¢ Komiteja izskatija pazinojumu par parvértésanu atbilstosi Direktivas 2001/83/EEK

30. pantam haldolam un ta sinonimisko nosaukumu zalém;

¢ Komiteja néma véra atskiribas, kuras konstatétas pazinojuma par haldolu un ta
sinonimisko nosaukumu zalém, ka ari paréja apaksSpunkta zalu apraksta.

e Komiteja izskatija datu kopumu, ko redistracijas apliecibas Tpasnieks ir iesniedzis ka
pamatojumu ierosinata zalu apraksta saskanosanai. Papildus iepriekS minétajam komiteja
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néma Vvéra ieteikumus, ko sniedza konsultéjosas veselibas apripes specialistu
organizacijas (HCPO) un zinatniska padomdevéju grupa (SAG) psihiatrijas joma.

¢ Komiteja apstiprinaja saskanoto zalu aprakstu par haldolu un ta sinonimisko nosaukumu
zalém.
Nemot véra ieprieks minéto, Komiteja secinaja, ka haldola un ta sinonimisko nosaukumu zalém
zalu ieguvumu un riska attieciba joprojam ir pozitiva, ja zalu apraksta tiek veikti iepriekS minétie
grozijumi.
Tapéc Komiteja ieteica veikt izmainas haldola un ta sinonimisko nosaukumu zalu Kopienas
regdistracijas apliecibas, grozot III pielikuma ieklauto zalu aprakstu (skatit I pielikumu).
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