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Fragor och svar om Haldol och associerade namn
(haloperidol tabletter, orala I6sningar och injicerbar
|6sning)

Resultat av ett hanskjutningsforfarande enligt artikel 30 i direktiv
2001/83/EG

Den 23 februari 2017 avslutade Europeiska lakemedelsmyndigheten en granskning av Haldol.
Myndighetens kommitté fér humanlakemedel (CHMP) fann att férskrivningsinformationen fér Haldol
beh6éver harmoniseras inom Europeiska unionen (EU).

Vad ar Haldol?

Haldol ar ett antipsykoslakemedel som anvénds till vuxna och barn for ett antal olika mentala
storningar och andra hjarnsjukdomar inraknat schizofreni, mani (att kdnna sig upprymd eller bli
Overexalterad), aggression, Tourettes syndrom och tics (upprepade och okontrollerbara rorelser) samt
korearorelser (ryckiga och okontrollerbara rorelser framst i ansiktet och hdnderna). Det kan &ven
anvéndas for att behandla krakning.

Haldol och associerade namn (sdsom Aloperidin och Serenase) marknadsfors i Belgien, Cypern,
Danmark, Finland, Frankrike, Grekland, Italien, Luxemburg, Malta, Nederlanderna, Portugal,
Rumanien, Storbritannien, Sverige, Tyskland och Osterrike, samt i Island och Norge. Det innehaller
den aktiva substansen haloperidol och finns som tabletter, oral I6sning och injektion. Det ar ocksa
tillgangligt i EU som det generiska lakemedlet haloperidol.

Foretagen som marknadsfor dessa lakemedel &r Janssen-Cilag Ltd och associerade foretag.

Varfor har Haldol granskats?

Haldol har godkants i EU genom nationella forfaranden. Till foljd av detta har skillnader uppstatt mellan
medlemsstaterna vad galler den tillatna anvandningen av lakemedlet, vilket framgar av skillnaderna i
produktresuméer, markning och bipacksedlar i de lander déar lakemedlet marknadsfors.

Samordningsgruppen for forfarandet for 6émsesidigt erkdnnande och decentraliserat forfarande —
humanlakemedel (CMD(h)) har faststéllt att Haldol behdéver harmoniseras.
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Den 18 juni 2014 hanskét Europeiska kommissionen arendet till CHMP for harmonisering av
godkannandena for forsaljning fér Haldol och associerade namn inom EU.

Vad har CHMP kommit fram till?

Mot bakgrund av inlamnade data och den vetenskapliga diskussionen inom kommittén ansag CHMP att
produktresuméerna, markningen och bipacksedlarna skulle harmoniseras inom EU.

De omraden som harmoniserats &r:

4.1. Terapeutiska indikationer

CHMP enades om att Haldol tabletter och orala I6sningar kan anvandas sdsom foljer.
Till vuxna for
e behandling av schizofreni och schizoaffektiv storning,

e akut behandling av delirium néar icke-farmakologiska behandlingar (behandlingar som inte
innefattar lakemedel) inte har verkat,

e behandling av mattliga till svara maniska episoder forknippade med bipolar I-sjukdom,

e behandling av akut psykomotorisk agitation i samband med psykotisk sjukdom eller maniska
episoder av bipolar I-sjukdom,

e behandling av ihallande aggression och psykotiska symtom hos patienter med mattlig till allvarlig
Alzheimers demens och vaskular demens nér icke-farmakologiska behandlingar inte har verkat och
nar det finns en risk for att patienten eller andra skadas,

e behandling av tics, inbegripet Tourettes syndrom, hos patienter med allvarligt nedsatt funktion
efter att pedagogiska och psykologiska behandlingar och andra lakemedel har konstaterats utan
verkan,

e behandling av mild till mattlig korea vid Huntingtons sjukdom, nar andra lakemedel inte verkar
eller har oacceptabla biverkningar.

Till barn och ungdomar for

e schizofreni hos ungdomar mellan 13 och 17 ar nar andra lakemedel inte har verkat eller orsakar
oacceptabla biverkningar,

e ihallande, svar aggression hos barn och ungdomar mellan 6 och 17 ar med autism eller
autismspektrumstérning (pervasive developmental disorders), nar andra behandlingar inte har
verkat eller orsakar oacceptabla biverkningar,

e tics, inbegripet Tourettes syndrom, hos barn och ungdomar i aldern 10-17 ar med allvarligt
nedsatt funktion efter att pedagogiska och psykologiska behandlingar och andra lakemedel har
konstaterats utan verkan.

CHMP enades om att Haldol injektion kan anvéndas till vuxna enligt foljande:

e For snabb kontroll av allvarlig akut psykomotorisk agitation kopplad till psykotisk sjukdom eller
maniska episoder av bipolar I-sjukdom nar ldkemedel inte kan ges genom munnen.

e FOr kortvarig behandling av delirium nar icke-farmakologiska behandlingar inte har verkat.

e FOr behandling av mild till mattlig korea vid Huntingtons sjukdom, nar andra lakemedel ar
ineffektiva eller har oacceptabla biverkningar och nér lakemedel inte kan ges genom munnen.

Fragor och svar om Haldol och associerade namn (haloperidol tabletter, orala lésningar
och injicerbar 16sning)
EMA/122476/2017 Rev 1 Page 2/3



e Ensamt eller med andra lakemedel, for forebyggande av illaméende och krakningar efter operation
hos patienter med mattlig till hdg risk, nar andra lakemedel inte verkar eller har oacceptabla
biverkningar.

e Med andra lakemedel, for behandling av illamaende och krakningar efter operation nar andra
lakemedel inte verkar eller har oacceptabla biverkningar.

CHMP enades om att Haldol inte langre bor anvandas for att behandla delirium, vanforestallningar eller
hallucinationer till foljd av alkoholabstinens, eftersom lakemedlet inte har bevisad effekt vid behandling
av det bakomliggande tillstdndet och det finns otillrackliga bevis for att det ar av nytta vid anvandning

med en benzodiazepin.

4.2. Dosering och administreringssétt

CHMP harmoniserade startdoserna, underhallsdoserna och de maximala doserna for var och en av de
olika anvandningarna av Haldol till vuxna, &ldre patienter och till barn och ungdomar. CHMP enades om
att startdosen till aldre bor vara sa ldg som mdjligt och harmoniserade radet om startdoserna av
Haldol till patienter med lever- eller njursjukdomar.

4.3. Kontraindikationer

CHMP enades om att harmonisera kontraindikationerna for Haldol. | synnerhet far inte Haldol anvandas
till patienter med hjartsjukdomar sdsom vissa hjartrytmproblem, hjartinsufficiens och aktuell
hjartinfarkt, och med depression av centrala nervsystemet (nedsatt hjarnaktivitet med langsammare
andning och hjéartfrekvens och nedsatt vakenhet som foljd).

4.4, Sarskilda varningar och férsiktighet

CHMP harmoniserade produktresumén med en varning om att patienter med bipolar sjukdom kan
drabbas av pl6tslig depression, med uppmaningen att dessa patienter bor évervakas noga. Avsnittet
harmoniserades dven med information om nar biverkningar pa rorelser med Haldol kan upptrada,
uppgifter om mortalitet hos aldre, samt effekter pa hjartat och hjarnan. Produktresumén
rekommenderar forsiktighet hos patienter med en hog niva av hormonet prolaktin och hos patienter
med tumdrer som forsamras av prolaktin.

Ovriga andringar

CHMP harmoniserade andra avsnitt av produktresumén, inbegripet interaktioner mellan Haldol och
andra lakemedel (avsnitt 4.5), information om fertilitet, graviditet och amning (avsnitt 4.6) och lade till
angioddem som en biverkning (avsnitt 4.8).

Den andrade informationen for lakare och patienter finns har.

Europeiska kommissionen utfardade ett beslut grundat pa detta stallningstagande 28/04/2017.
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