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Jautajumi un atbildes par Haldol un sinonimisko
nosaukumu zalém (haloperidola tabletém, skidumiem
iekskigai lietosanai un injekciju skidumu)

Saskana ar Direktivas 2001/83/EK 30. pantu veiktas procediras iznakums

Eiropas Zalu agentlira 2017. gada 23. februari pabeidza informacijas par haldolu parskatisanu.
Agentiras Cilvékiem paredzeto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka nepiecieSams saskanot Haldol
parakstisanas informaciju Eiropas Savieniba (ES).

Kas ir Haldol?

Haldol ir antipsihotisks lidzeklis, ko lieto pieaugusajiem un bérniem, lai arstétu dazadus prata un citus
smadzenu darbibas traucéjumus, tostarp Sizofréniju, maniju (pacilatibas vai parak liela savilnojuma
sajutu), agresivitati, Tureta sindromu un tikus (atkartotas un nekontroléjamas kustibas) un horeatiskas
kustibas (saraustitas un nekontroléjamas kustibas, galvenokart sejai un rokam). To lieto ari vemsSanas
arstésanai.

Haldol un sinonimisko nosaukumu zales (piemé&ram, Aloperidin un Serenase) pardod Austrija, Belgija,
Kipra, Danija, Somija, Francija, Vacija, Griekija, Italija, Luksemburga, Malta, Niderlandé, Portugalg,
Rumanija, Zviedrija un Apvienotaja Karalistg, ka ari Islandé un Norvégija. So zalu sastava ir aktiva
viela haloperidols, un tas ir pieejamas tablesu, iekskigi lietojamu skidumu un injekciju forma. ES tas ir
pieejamas ari genériska haloperidola veida.

Sis zales pardod, pieméram, Janssen-Cilag Ltd un ar to saistiti uzpémumi.
Kadel parskatija Haldol lietu?

Haldol Eiropas Savieniba ir registréts valstu procediru veida. Ta rezultata dalibvalstis atSkiras veids,
kada zales var lietot, par ko liecina atSkiribas zalu aprakstos, markéjuma teksta un lietoSanas
instrukcijas valstis, kuru tirgQ Sis zales ir pieejamas.

Cilvékiem paredzéto zalu savstarpéjas atzisanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa
(CMDh) konstatéjusi, ka ir jasaskano par Haldol sniegta informacija.

nosaukumu zalu redistracijas apliecibu saskanosanu ES.
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Kadi ir CHMP secinajumi?

Nemot véra iesniegtos datus un Komitejas zinatniskas apspriedes rezultatus, CHMP atzina, ka Eiropas
Savieniba jasaskano zalu apraksti, markéjuma teksts un lietoSanas instrukcijas.

Tika saskanota turpmak minéta informacija

4.1. Terapeitiskas indikacijas

CHMP piekrita, ka Haldol tabletes un iekskigi lietojamos skidumus var izmantot turpmak minétaja veida.
PieauguSajiem:

¢ Sizofrénijas un Sizoafektivo traucéjumu arstésanai;

e akitai delirija arstéSanai, ja ar zalu lietoSanu nesaistita arstésana ir bijusi nesekmiga;

e vidéju Iidz smagu ar bipolariem traucéjumiem saistitu manijas epizozu arstésanai;

e ar psihotiskiem trauc€jumiem vai bipolaru traucéjumu manijas epizodém saistita akdta
psihomotora uzbudinajuma arstésanai;

e pastavigas agresivitates un psihotisko simptomu arstésanai pacientiem ar vidéji smagu lidz 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;

e tiku, tostarp Tureta sindroma arstésanai pacientiem ar smagiem traucéjumiem, ja apmaciba,
psihologiska korekcija un cita veida medikamentoza arstéSana ir bijusi nesekmiga;

e nelielas Iidz vidéji smagas horejas (nekontrolétu kustibu) arstésana pacientiem ar Hantingtona
slimibu, ja citas zales ir neefektivas vai tam ir nepienemamas blaknes.

Bérniem un pusaudziem:

e 13 lidz 17 gadus veciem pusaudziem ar Sizofréniju, ja citas zales ir neefektivas vai izraisa
nepienemamas blaknes;

e 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 izraisTjusi
nepienemamas blaknes;

e tiku, tostarp Tureta sindroma arstéSana bérniem un pusaudziem 10 lidz 17 gadu vecuma ar
smagiem trauc&jumiem, ja apmaciba, psiholodiska korekcija un cita veida medikamentoza
arstésana ir bijusi nesekmiga.

CHMP piekrita, ka Haldol injekcijas pieaugusajiem var lietot turpmak minétaja veida:

e ar psihotiskiem traucéjumiem vai bipolaru traucéjumu manijas epizodém saistita smaga akuta
psihomotora uzbudinajuma atrai kontrolei, ja zales nav iesp&jams lietot iekskigi;

e delirija islaicigai arstéSanai, ja ar zalu lietoSanu nesaistita arstésana ir bijusi nesekmiga;

e nelielas Iidz vidéji smagas horejas (nekontrolétu kustibu) arstésana pacientiem ar Hantingtona
slimibu, ja citi zalu preparati ir neefektivi vai tiem ir nepienemamas blaknes, un ja zales nav
iesp&jams lietot iekskigi;

e atseviski vai kopa ar citam zalém — nelabuma un vemsSanas profilaksei péc operacijas pacientiem ar
vidéju lidz augstu apdraud€jumu —, ja citas zales ir neefektivas vai tam ir nepienemamas blaknes;
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e kopa ar citam zalém — nelabuma un vemsanas arstésanai péc operacijas —, ja citas zales ir
neefektivas vai tam ir nepienemamas blaknes;

CHMP piekrita, ka Haldol vairs nevajadzétu lietot delirija, murgu vai halucinaciju arstésanai, ja tas
radusas alkohola abstinences ietekmg, jo nav pieradita sa preparata efektivitate pamatsaslimsanas
arstésana un pieradijumi par ieguvumiem, to lietojot kopa ar benzodiazepinu, nav pietiekami.

4.2. Devas un lietoSanas veids

CHMP saskanoja sakotné&jo, uzturoSo un maksimalo devu visiem lietojumiem pieaugusajiem, gados
vecakiem cilvékiem, ka ari bérniem un pusaudziem. CHMP piekrita, ka sakotné&jai devai gados
vecakiem cilvékiem vajadzétu bat péc iespéjas mazakai, un saskanoja ieteicamas sakotnéjas devas
cilvékiem ar aknu un nieru darbibas traucéjumiem.

4.3. Kontrindikacijas

CHMP piekrita saskanotajam Haldol kontrindikacijam. Haldol lieto$ana jo 1pasi nav ieteicama pacientiem
ar sirds slimibam, pieméram, ar noteiktam sirds ritma problémam, sirds mazspé&ju un nesen parciestu
miokarda infarktu, un ar centralas nervu sistemas nomakumu (pavajinatu smadzenu darbibu, kas
palénina elposanas un sirdsdarbibas ritmu, ka ari samazina uzmanibu).

4.4. Ipasi bridindjumi un piesardziba lieto§ana

CHMP saskanoja zalu aprakstu, taja ieklaujot bridinajumu, ka pacientiem ar bipolariem traucéjumiem
var rasties péksnas depresijas Iekmes, aicinot sadiem pacientiem nodrosinat rlpigu uzraudzibu.
Saskanojot So apakSpunktu, taja ieklava ari informaciju par nosacijumiem, kuros var rasties Haldol
lietoSanas blaknes — kustibu traucéjumi —, informaciju par mirstibu gados vecakiem pacientiem, ka ari
ietekmi uz sirdi un smadzeném Zalu apraksta ieteikts ieklaut bridinajumu par pacientiem, kuriem ir
augsts hormona prolaktina [imenis un kuriem jau esos$a audzé&ja attistibu prolaktins pastiprina.

Citas izmainas

CHMP saskanoja citus zalu apraksta apaksSpunktus, tostarp informaciju par Haldol mijiedarbibu ar citam
zalém (4.5. apakspunkta), informaciju par ietekmi uz griGtniecibu, barosanu ar kriti un fertilitati

(4.6. apaksSpunkta), un pievienojot par angioneirotisko tlisku ka nevélamu blakusparadibu

(4.8. apakspunkta).

Grozita informacija arstiem un pacientiem ir pieejama Seit.

Eiropas Komisija 28.04.2017. pienéma IEmumu par So atzinumu.
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