Priloha I

Seznam nazvl lécivych pripravki, Iékové formy, koncentrace, zplisoby
podani, drzitelé rozhodnuti o registraci v ¢lenskych statech



Clensky stat
EU/EHP

Drzitel rozhodnuti
O registraci

Nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zpdsob podani

Obsah
(koncentrace)

Rakousko

Janssen-Cilag
Pharma GmbH
Vorgartenstralle
206B

AT-1020 Vienna
Austria

Haldol Decanoat

50 mg/mi

Injekéni roztok

Intramuskularni
podani

50 mg/mi

Rakousko

Janssen-Cilag
Pharma GmbH
Vorgartenstralle
206B

AT-1020 Vienna
Austria

Haldol Decanoat

150 mg/3 mi

Injekéni roztok

Intramuskularni
podani

50 mg/mi

Belgie

Janssen-Cilag NV
Antwerpseweg 15-17
B-2340 Beerse
Belgium

Haldol Decanoas

50 mg/mi

Injekéni roztok

Intramuskularni
podani

50 mg/mi

Belgie

Janssen-Cilag NV
Antwerpseweg 15-17
B-2340 Beerse
Belgium

Haldol Decanoas

150 mg/3 mi

Injekéni roztok

Intramuskularni
podani

50 mg/mi

Belgie

Janssen-Cilag NV
Antwerpseweg 15-17
B-2340 Beerse
Belgium

Haldol Decanoas

100 mg/ml

Injekéni roztok

Intramuskularni
podani

100 mg/ml

Kypr

Janssen-Cilag
International NV
Turnhoutseweg 30,
2340 Beerse
Belgium

Haldol Decanoate

50 mg/mi

Injekéni roztok

Intramuskularni
podani

50 mg/mi

Kypr

Janssen-Cilag
International NV
Turnhoutseweg 30,
2340 Beerse
Belgium

Haldol Decanoate

100 mg/ml

Injekéni roztok

Intramuskularni
podani

100 mg/ml

Dansko

Janssen-Cilag A/S
Bregnergdvej 133

3460 Birkergd
Denmark

Serenase Dekanoat

50 mg/mi

Injekéni roztok

Intramuskularni
podani

50 mg/mi




Clensky stat Drzitel rozhodnuti | Nazev Koncentrace Lékova forma Zptisob podani Obsah
EU/EHP O registraci (koncentrace)
Dansko Janssen-Cilag A/S Serenase Dekanoat | 100 mg/ml Injekéni roztok Intramuskularni 100 mg/ml
Bregnergdvej 133 podani
3460 Birkergd
Denmark
Finsko Janssen-Cilag Oy Serenase Depot 50 mg/mi InjekEni roztok Intramuskularni 50 mg/ml
Vaisalantie 2 podani
02130 Espoo
Finland
Finsko Janssen-Cilag Oy Serenase Depot 100 mg/ml Injekéni roztok Intramuskularni 100 mg/ml
Vaisalantie 2 podani
02130 Espoo
Finland
Francie Janssen-Cilag Haldol Decanoas 50 mg/mil InjekEni roztok Intramuskularni 50 mg/ml
1, rue Camille podani
Desmoulins, TSA
91003
F-92787 Issy Les
Moulineaux, Cedex 9
France
Némecko Janssen-Cilag GmbH | Haldol - Janssen 50 mg/mi Injekéni roztok Intramuskularni 50 mg/ml
Johnson & Johnson Decanoat Depot podani
Platz 1
41470 Neuss
Germany
Némecko Janssen-Cilag GmbH | Haldol - Janssen 150 mg/3 ml Injekéni roztok Intramuskularni 50 mg/ml
Johnson & Johnson Decanoat Depot podani
Platz 1 3ml
41470 Neuss
Germany
Recko Janssen-Cilag Aloperidin 50 mg/ml Injekéni roztok Intramuskularni 50 mg/ml
Pharmaceutical Decanoas podani

S.A.C.I.

56 Eirinis Ave, Pefki
Athens GR-151 21
Greece




Clensky stat
EU/EHP

Drzitel rozhodnuti
O registraci

Nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zpdsob podani

Obsah

(koncentrace)

Recko

Janssen-Cilag
Pharmaceutical
S.A.C.I.

56 Eirinis Ave, Pefki
Athens GR-151 21
Greece

Aloperidin

150 mg/3 mi

Decanoas

Injekéni roztok

Intramuskularni
podani

50 mg/mi

Recko

Janssen-Cilag
Pharmaceutical
S.A.C.I.

56 Eirinis Ave, Pefki,
Athens GR-151 21
Greece

Aloperidin
Decanoas

100 mg/ml

Injekéni roztok

Intramuskularni
podani

100 mg/ml

Island

Janssen-Cilag AB
Box 4042

16904 Solna
Sweden

Haldol Depot

100 mg/ml

Injekéni roztok

Intramuskularni
podani

100 mg/ml

Irsko

Janssen-Cilag
Limited

50-100 Holmers
Farm Way

High Wycombe
Buckinghamshire
HP12 4EG United
Kingdom

Haldol Decanoate

50 mg/mi

Injekéni roztok

Intramuskularni
podani

50 mg/mi

Irsko

Janssen-Cilag
Limited

50-100 Holmers
Farm Way

High Wycombe
Buckinghamshire
HP12 4EG United
Kingdom

Haldol Decanoate

100 mg/ml

Injekéni roztok

Intramuskularni
podani

100 mg/ml

Italie

Janssen-Cilag SpA
Via M.Buonarroti, 23
1-20093 Cologno
Monzese MI,

Italy

Haldol Decanoas

50 mg/mi

Injekéni roztok

Intramuskularni
podani

50 mg/mi




Clensky stat Drzitel rozhodnuti | Nazev Koncentrace Lékova forma Zptisob podani Obsah
EU/EHP O registraci (koncentrace)
Itélie Janssen-Cilag SpA Haldol Decanoas 150 mg/3 ml Injekéni roztok Intramuskularni 50 mg/ml
Via M.Buonarroti, 23 podani
1-20093 Cologno
Monzese MI,
Italy
Lucembursko Janssen-Cilag NV Haldol Decanoas 50 mg/mi Injekéni roztok Intramuskularni 50 mg/ml
Antwerpseweg 15-17 podani
B-2340 Beerse
Belgium
Lucembursko Janssen-Cilag NV Haldol Decanoas 150 mg/3 ml Injekéni roztok Intramuskularni 50 mg/ml
Antwerpseweg 15-17 podani
B-2340 Beerse
Belgium
Lucembursko Janssen-Cilag NV Haldol Decanoas 100 mg/ml Injekéni roztok Intramuskul&rni 100 mg/ml
Antwerpseweg 15-17 podani
B-2340 Beerse
Belgium
Nizozemsko Janssen-Cilag BV Haldol Decanoas 50 mg/ml Injekéni roztok Intramuskularni 50 mg/ml
Dr. Paul Janssenweg | oplossing voor podani
150 injectie 50 mg/ml
5026 RH Tilburg
The Netherlands
Nizozemsko Janssen-Cilag BV Haldol Decanoas 100 mg/ml Injekéni roztok Intramuskularni 100 mg/ml
Dr. Paul Janssenweg | oplossing voor podani
150 injectie 100 mg/ml
5026 RH Tilburg
The Netherlands
Norsko JANSSEN-CILAG AS Haldol Depot 100 mg/ml Injekéni roztok Intramuskularni 100 mg/ml
Drammensveien 288 podani
0283 Oslo
Norway
Portugalsko Janssen Haldol Decanoato 50 mg/ 1 ml InjekEni roztok Intramuskularni 50 mg/ml

Farmacéutica
Portugal, Lda
Estrada Consiglieri
Pedroso, 69 A,
Queluz de Baixo2734
503 Barcarena
Portugal

podani




Clensky stat
EU/EHP

Drzitel rozhodnuti
O registraci

Nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zpdsob podani

Obsah
(koncentrace)

Portugalsko

Janssen
Farmacéutica
Portugal, Lda
Estrada Consiglieri
Pedroso, 69 A,
Queluz de Baixo
2734 503 Barcarena
Portugal

Haldol Decanoato

100 mg/1 mi

Injekéni roztok

Intramuskularni
podani

100 mg/ml

U)X
[N

védsko

Janssen-Cilag AB
Box 4042

16904 Solna
Sweden

Haldol Depot

50 mg/mi

Injekéni roztok

Intramuskularni
podani

50 mg/mi

Svédsko

Janssen-Cilag AB
Box 4042

16904 Solna
Sweden

Haldol Depot

100 mg/ml

Injekéni roztok

Intramuskularni
podani

100 mg/ml

Velka Britanie

Janssen-Cilag
Limited

50-100 Holmers
Farm Way

High Wycombe
Buckinghamshire
HP12 4EG

United Kingdom

Haldol Decanoate

50 mg/mi

Injekéni roztok

Intramuskularni
podani

50 mg/mi

Velka Britanie

Janssen-Cilag
Limited

50-100 Holmers
Farm Way

High Wycombe
Buckinghamshire
HP12 4EG,
United Kingdom

Haldol Decanoate

100 mg/ml

Injek¢ni roztok

Intramuskularni
podani

100 mg/ml




Priloha II

Védecké zavéry



Védecké zavéry

Pripravek Haldol Decanoat - ester haloperidolu a kyseliny dekanové - je depotni antipsychotikum, které
patfi do skupiny s ndazvem butyrofenony. Léciva latka haloperidol je Ucinny antagonista centralniho
dopaminového receptoru 2. typu a v doporuc¢enych davkach ma nulové antihistaminové nebo
anticholinergni Gcinky a minimalni alfa-1 adrenergni Gc¢inek. Po nitrosvalové injekci se pfipravek Haldol
Decanoat postupné uvolnuje ze svalové tkané a pomalu se hydrolyzuje na volny haloperidol, ktery
pronika do systémového obéhu.

Pripravek Haldol Decanoat byl v Evropské unii (EU) jiz schvalen vnitrostatnim postupem s mnoha
rozdily ve znéni souhrnu Udajl o pfipravku v jednotlivych &lenskych statech. Vzhledem k odlisnym
vnitrostatnim rozhodnutim pfijatym v ¢lenskych statech ohledné registrace vySe uvedeného pfipravku
(a souvisejicich nazv() uvédomila Evropska komise (EK) sekretariat Evropské agentury pro lé&ivé
pripravky o oficidlnim predlozeni zalezitosti k prezkoumani podle ¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES

s cilem vyfesit rozdily mezi vnitrostatné schvalenymi souhrny tdajl o pfipravku, a rizné souhrny
Udajd o pripravku tak v ramci EU sjednotit.

Kritické hodnoceni navrhovaného sjednoceného souhrnu Gdajd o pripravku drzitelem rozhodnuti o
registraci je uvedeno nize.

Celkové shrnuti védeckého hodnoceni provedeného vyborem CHMP

Na zaklad& vyhodnoceni véech dostupnych dajd a konzultaci s organizacemi zdravotnikl doporuéil
vybor CHMP nasledujici zmény s cilem sjednotit informace o pfipravku pro pfipravek Haldol Decanoat a
souvisejici nazvy:

Konecnou indikaci schvalenou pro pfipravek Haldol Decanoat je udrzovaci Ié¢ba schizofrenie a
schizoafektivni poruchy u dospélych pacientd, jejichZ stav je v souc¢asné dobé stabilizovany perordinim
haloperidolem.

Navrh na formulaci davkovani v bodé 4.2 byl prepracovan s ohledem na prechod z peroralniho
haloperidolu, pokracovani v 1é¢bé a nahradu haloperidolem bez dekanoatu do maximalni peroralni
davky, a to u dospélych a stargich osob. Na zakladé (daju z klinickych studii, doporuéeni v pokynech a
odbornych konzultaci ze strany drzitele rozhodnuti o registraci a organizaci zdravotnikd se pfi prechodu
z peroralniho haloperidolu na dlouhodobé plsobici injekéni pripravek Haldol Decanoat pouziva
konverzni faktor 10 aZ 15. Vzhledem k omezenému mnoZstvi idaji viak nebyly navrzeny konkrétni
pokyny pro prechod z jinych antipsychotik. Vzhledem k tomu, Ze maximalni davka peroralnino
haloperidolu u stargich pacient( je 5 mg/den, nesmi u starsich pacientl pfi pouziti konverzniho faktoru
15 maximalni davka haloperidol dekanoatu prevysovat 75 mg/4 tydny, pokud starsi pacienti jiz
neuzivali vysSi davky haloperidolu (peroralniho nebo dekanoatu) pro dlouhodobou schizofrenii s
prijatelnou snasenlivosti. U pacientl s poruchou funkce jater se doporucuje snizit pocateéni davku na
polovinu, nebot haloperidol se ve zna¢né mife metabolizuje v jatrech. Také pacienti se zdvaznou
poruchou funkce ledvin mohou vyzadovat nizsi poc¢atecni davku s naslednymi Upravami.

Vzhledem k tomu, Ze pFipravek Haldol Decanoat je injekéni dlouhodobé plsobici depotni pripravek s
doporuc¢enym pouzitim kazdé 4 tydny, se drzitel rozhodnuti o registraci s ohledem na zabranéni
chybam pfi podavani IéCivého pfipravku, kdy dojde k chybnému podani bud injekéniho haloperidolu,
nebo haloperidol dekanoéatu, zavazuje po dokonceni predloZeni véci k prezkoumani podle ¢lanku 30 k
provedeni dalsi bezpecnostni analyzy po uvedeni pfipravku na trh a zaroven vyhodnoti potiebu
nasledné zmény nazvu lécivého pfipravku.

Kontraindikace v bodu 4.3 byly rovnéz pozménény tak, aby obsahovaly formulaci tykajici se
kontraindikace kardiotoxického rizika haloperidolu. Kontraindikace tykajici se déti mladsich 3 let a



kojicich Zen nebyly zahrnuty vzhledem k nedostatku ptislusnych Gdaji na podporu téchto
kontraindikaci. Seznam pfikladd kontraindikovanych kombinaci, které byly z hlediska informovani
predepisujiciho Iékafe o riziku dalsiho UCinku prodlouzeni QT intervalu v souvislosti se dvéma nebo vice
antipsychotiky prodluzujicimi QT interval povazovany za podstatné, byly pfesunuty do bodu 4.4.

Do bodu 4.4 ,,Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti* byly zahrnuty nasledujici zmény:-Informace
pod nadpisem extrapyramidové pfiznaky byly podrobnéji rozpracovany za Gcelem zahrnuti ptiznakd a
doby rozvoje akutni dystonie a akathisie. Observacni studie shodné uvadéji zvySenou umrtnost u
starsich uZivatell haloperidolu - nejvy3&i riziko amrtnosti v souvislosti s haloperidolem bylo v prvnich
30 dnech a pretrvava po dobu nejméné 6 mésicl. Rovnéz se doporucuje dbat opatrnosti p¥i pouzivani
pfipravku Haldol u pacientl, ktefi trpi hyperprolaktinémii, a u pacientl s moznymi nadory zavislymi na
prolaktinu.

Vzhledem k tomu, Ze na metabolismu haloperidolu se podili CYP3A4 a v men&i mite CYP2D6, mize se
potencialni zvyseni plazmatickych koncentraci haloperidolu pfi sou¢asném podavani inhibitoru CYP3A4
a/nebo CYP2D6 pohybovat v rozmezi od 20 do 40 %, i kdyz v nékterych pfipadech bylo hlaseno az
100% zvyseni, coz bylo zahrnuto do bodu 4.5 ,Interakce s jinymi [éCivymi pFipravky a jiné formy
interakce*”.

Bod 4.6 byl harmonizovan, pfi¢emz informace byly v souladu s pokyny pro souhrn tidajd o pfipravku
uvedeny pod samostatnymi nadpisy ,Fertilita®, ,Téhotenstvi* a ,, Kojeni".

Do zbyvajicich bod{ souhrnu Gdajl o piipravku byly zahrnuty drobné zmé&ny. Zmény v souhrnu Gdajl o
pripravku tykajici se pfimo uzivatele byly rovnéz zohlednény v pfibalové informaci a schvaleny
vyborem CHMP.

V pribé&hu tohoto postupu byla provedena konzultace s organizacemi zdravotnikd. Otazky na
organizace zdravotnikd se tykaly pfedeviim doporuéeni ohledné davkovani v klinické praxi (bod 4.2),
jakoz i kontraindikaci haloperidol dekanoatu vzhledem k Gtlumu centralniho nervového systému, toho,
zda bylo mozné definovat zavaznost/stuperi Utlumu centralniho nervového systému v disledku
alkoholu nebo jinych tlumicich 1é&ivych ptipravki a zda existuji konkrétni pfipady, u kterych by pouZiti
pfipravku Haldol Decanoat mélo byt kontraindikovano.

Diskuse a zavéry, ke kterym dospéla organizace zdravotnikd, byly, jak je uvedeno vy&e, vzaty v Gvahu
pfi zavéreénych jednanich vyboru CHMP. Konec¢na odsouhlasena indikace je uvedena vyse.

Zdlivodnéni stanoviska vyboru CHMP
Vzhledem k tomu, Ze

e vybor CHMP zvarzil predlozeni véci k prezkoumani podle ¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES pro
pripravek Haldol Decanoat a souvisejici nazvy,

e vybor zvazil rozdily zjisténé ve sdélenich pro pfipravek Haldol Decanoat a souvisejici nazvy
a rovnéz zbyvajici body informaci o pfipravku,

e vybor prezkoumal vSechny Udaje predlozené drzitelem rozhodnuti o registraci na podporu
navrhovaného sjednoceni informaci o pfipravku. Navic vybor zohlednil doporuceni
konzultovanych organizaci zdravotnikd,

e vybor schvalil sjednocené znéni informaci o pripravku pro pfipravek Haldol Decanoat
a souvisejici nadzvy.

Na zaklad& vye uvedenych skutednosti dospé&l vybor k zavéru, ze pomér ptinost a rizik pro pfipravek
Haldol Decanoat a souvisejici ndzvy zUstava priznivy za predpokladu provedeni odsouhlasenych zmén
v informacich o pfipravku.



Vybor proto doporucil zménu podminek rozhodnuti o registraci pfipravku Haldol Decanoat
a souvisejicich nazvl (viz Priloha I), pfi¢emz informace o pfipravku jsou uvedeny v PFiloze III.
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PRILOHA III

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU,
OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE

Poznamka:

Tato informace o piipravku je vysledkem procedury pifezkoumani, ke které se vztahuje toto rozhodnuti
komise.

Informace o ptipravku mohou byt nasledné podle potieby aktualizovany kompetentnimi tfady clenskych
statii ve spolupraci s referenénim ¢lenskym statem v souladu s postupy uvedenymi v kapitole 4, hlavy III,
smérnice 2001/83/ES.
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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
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1. NAZEV PRIPRAVKU

HALDOL Decanoate a souvisejici nazvy (viz Pfiloha I) 50 mg/ml injekéni roztok
HALDOL Decanoate a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 100 mg/ml injek¢ni roztok

[Viz Ptiloha I — Doplni se na narodni Urovni]

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

[Doplni se na narodni Grovni]

3. LEKOVA FORMA
Injekeni roztok.

[Doplni se na narodni Grovni]

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Pripravek HALDOL Decanoate je indikovan k udrzovaci 1€¢b¢ schizofrenie a schizoafektivni poruchy u
dospélych pacient, ktefi jsou stabilizovani na peroralnim haloperidolu (viz bod 5.1).

4.2 Davkovani a zpisob podani

Zahajeni 1é¢by a titrace davek se musi provadét pod bedlivym klinickym dohledem.

Déavkovani

Individualni davka bude zaviset jak na zavaznosti symptomd, tak na soucasné davce peroralniho

haloperidolu. VZdy je nutno pacienty udrzovat na nejniz$i uc¢inné davce.

JelikoZ je zahajovaci davka haloperidol-dekanoatu zaloZena na ndsobku denni perorélni davky
haloperidolu, nelze k piechodu z jinych antipsychotik dat Zadné specifické pokyny (viz bod 5.1).
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Dospéli ve véku 18 let a starSi

Tabulka 1: doporudené davky haloperidol-dekanoatu u dospélych ve véku 18 let a starSich

Prechod z peroralniho haloperidolu

. Doporucuje se davka haloperidol-dekanoatu, kterd je 10- az 15nasobkem ptedchozi davky
peroralniho haloperidolu.

. Na zakladé¢ tohoto ptevodniho poméru bude u vétsiny pacientt davka haloperidol-dekanoétu 25

az 150 mg.

L]

Pokracovani v 1é¢bé

. Doporucuje se davku haloperidol-dekanoatu upravovat kazdé 4 tydny o maximalné 50 mg (na
zékladé¢ individualni pacientovy odpovédi), dokud se nedosahne optimalniho terapeutického
ucinku.

Predpoklada se, ze nejucinnéjsi davka bude mezi 50 a 200 mg.
Pii zvazovani davek nad 200 mg se doporucuje kazdé 4 tydny vyhodnotit individualni pomér
pfinosi a rizik.

) Nesmi se piekro¢it maximalni davka 300 mg kazdé 4 tydny, protoZe obavy o bezpeénost
prevazuji nad klinickymi piinosy 1écby.

Déavkovaci interval
. Mezi injekcemi obvykle 4 tydny.
. Davkovaci interval mize byt potfeba upravit (na zaklad¢ pacientovy individudlni odpovéedi).

Doplnéni nedekanoatovym haloperidolem

° Béhem ptechodu na ptipravek HALDOL Decanoate, Gpravy davkovani nebo epizod exacerbace
psychotickych pfiznaki je mozno zvazit doplnéni nedekanoatovym haloperidolem (na zakladé
pacientovy individualni odpovéedi).

o Kombinovana celkova davka haloperidolu z obou I1ékovych forem nesmi piesahnout
odpovidajici peroralni davku haloperidolu 20 mg/den.

Zv1astni populace

Starsi osoby

Tabulka 2: doporucené davky haloperidol-dekanoatu u starSich pacientii

Prechod z peroralniho haloperidolu
o Doporucuje se nizka davka haloperidol-dekanoatu 12,5 aZ 25 mg.

Pokracovani v 1écbé

. Davku haloperidol-dekanoatu se doporu¢uje upravovat, pouze pokud je to potieba (na zakladé
pacientovy individualni odpovédi), dokud se nedosahne optimalniho terapeutického tcinku.
Predpoklada se, ze nejucinnéjsi davka je mezi 25 a 75 mg.
Davky nad 75 mg kazdé 4 tydny se doporucuji pouze u pacientt, ktefi sndSeli vy3si davky a po
opétovném posouzeni individualnich pomérii piinost a rizik.

Davkovaci interval
° Mezi injekcemi obvykle 4 tydny.
. Dévkovaci interval miize byt potfeba upravit (na zédklad¢ pacientovy individualni odpovédi).
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Doplnéni nedekanoatovym haloperidolem

. Béhem prechodu na ptipravek HALDOL Decanoate, upravy davkovani nebo epizod exacerbace
psychotickych pfiznakid je mozno zvazit doplnéni nedekanoatovym haloperidolem (na zakladé
pacientovy individualni odpovédi).

° Kombinovana celkova davka haloperidolu z obou lékovych forem nesmi presdhnout
odpovidajici perorélni davku haloperidolu 5 mg/den nebo pfedchozi podavani peroralniho
haloperidolu u pacientt, kteti uzivali peroralni haloperidol dlouhodobé.

Porucha funkce ledvin

Vliv poruchy funkce ledvin na farmakokinetiku haloperidolu nebyl hodnocen. Uprava davkovani se
nedoporucuje, nicméng pii 1€cbé pacientl s poruchou funkce ledvin je vhodna opatrnost. Pacienti s t€Zkou
poruchou funkce ledvin viak mohou vyZadovat niZsi zahajovaci davku s naslednymi Gpravami v niZsich
ptirustcich a v delSich intervalech, nez pacienti bez poruchy funkce ledvin (viz bod 5.2).

Porucha funkce jater

Vliv poruchy funkce jater na farmakokinetiku haloperidolu nebyl hodnocen. Jelikoz se haloperidol v
jatrech rozsahle metabolizuje, doporucuje se po¢ateéni davku snizit na polovinu. Davku Ize upravovat
v niz§ich piirtstcich a v delSich intervalech, nez u pacientl bez poruchy funkce jater (viz body 4.4 a 5.2).

Pediatricka populace

Bezpecnost a ucinnost pripravku HALDOL Decanoate u déti a dospivajicich mladsich 18 let nebyla
stanovena. K dispozici nejsou Zadné udaje.

Zpusob podani

Pripravek HALDOL Decanoate je uréen pouze k intramuskularnimu podani a nesmi se podavat
intraven6zn€¢. Podava se hlubokou intramuskularni injekci do glutealni oblasti. Doporucuje se oba
glutealni svaly sttidat. Jelikoz je podavani objemu vétSich nez 3 ml pro pacienta nepiijemné, takto velké
objemy se nedoporucuji. Ohledné pokynti k zachazeni s ptipravkem HALDOL Decanoate viz bod 6.6.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
Komatozni stav.

Deprese centralniho nervového systému.

Parkinsonova choroba.

Demence s Lewyho télisky.

Progresivni supranuklearni obrna.

Prokazané prodlouZeni intervalu QTc nebo vrozeny syndrom dlouhého QT.
Nedavny akutni infarkt myokardu.

Nekompenzované srde¢ni selhani.

Komorové arytmie nebo torsades de pointes v anamnéze.

Nekorigovana hypokalemie.

Soubézna 1é¢ba 1éCivymi piipravky, které prodluzuji interval QT (viz bod 4.5).

15



4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

ZvySend mortalita u starSich osob s demenci

U psychiatrickych pacientl 1écenych antipsychotiky, véetné haloperidolu, byly hlaseny vzacné ptipady
nahlého amrti (viz bod 4.8).

Starsi pacienti s psychozou souvisejici s demenci 1é¢eni antipsychotiky jsou vice ohrozeni tmrtim.
Analyza sedmnacti placebem kontrolovanych studii (modalni trvani 10 tydni), vétSinou u pacientd, kteti
uzivali atypicka antipsychotika, odhalila 1,6- az 1,7krat vyssi riziko umrti v porovnani s pacienty 1é¢enymi
placebem. V priibéhu typické 10tydenni kontrolované studie byl vyskyt imrti u pacientti 1é¢enych
antipsychotiky okolo 4,5 % v porovnani s vyskytem okolo 2,6 % ve skuping lé¢ené placebem. Ackoli
pric¢iny umrti byly rtizné, vétSina umrti byla bud’ kardiovaskularniho piivodu (napft. srde¢ni selhani, nahlé
umrti), nebo infekéniho piivodu (napt. pneumonie). Observaéni studie naznacuji, ze 1é¢ba starsich
pacientii haloperidolem je rovnéz spojena se zvySenou mortalitou. Tato souvislost mlize byt vyraznéjsi u
haloperidolu, nez u n€kterych atypickych antipsychotik, nejvyraznéjsi je béhem prvnich 30 dni po
zahajeni 1é¢by a pretrvava nejméné 6 mésicl, a nebyla dosud objasnéna. Neni objasnéno, do jaké miry lze
tuto souvislost pfisoudit 1é¢ivému piipravku nebo charakteristikdm pacienta.

Piipravek HALDOL Decanoate neni indikovan k 1é¢bé poruch chovani souvisejicich s demenci.

Kardiovaskularni u¢inky

U haloperidolu bylo vedle nahlého umrti hlaSeno prodlouZeni QTc a/nebo komoroveé arytmie (viz body 4.3
a 4.8). Riziko téchto piihod se zda byt vyssi pfi vysokych davkach, vysokych plasmatickych koncentraci,
u predisponovanych pacientli nebo pii parenteralnim podani, zejména pfi intravenéznim podani.

Piipravek HALDOL Decanoate se nesmi podéavat intravenozne¢.

U pacientt s bradykardii, onemocnénim srdce, s prodlouzenim QTc v rodinné anamnéze nebo s tézkou
expozici alkoholu v anamnéze se doporucuje opatrnost. Opatrnost se rovnéz vyzaduje u pacientti
S potencialné vysokymi plasmatickymi koncentracemi (viz bod 4.4, Pomali metabolizéti CYP2D).

Pied 1é¢bou se doporucuje vychozi EKG. Béhem 1é¢by musi byt u v8ech pacientii vyhodnocena potieba
EKG sledujiciho prodlouZeni intervalu QTc a komorové arytmie. Béhem 1é¢by se doporucuje snizeni
davky, pokud se QTc¢ prodlouzi, nicméné pokud QTc piekro¢i 500 ms, musi se haloperidol vysadit.

Riziko komorovych arytmii zvySuji poruchy elektrolytd, jako je hypokalemie a hypomagnesemie, které se
musi pted zahajenim 1é¢by haloperidolem upravit. Proto se doporu¢uje vychozi a pravidelné sledovani
elektrolytu.

Rovnéz byla hlasena tachykardie a hypotenze (v&etné ortostatické hypotenze) (viz bod 4.8). Pokud se
haloperidol podava pacientiim vykazujicim hypotenzi nebo ortostatickou hypotenzi, doporucuje se

opatrnost.

Cerebrovaskularni pfihody

V randomizovanych, placebem kontrolovanych klinickych studiich u populace s demenci bylo u nékterych
atypickych antipsychotik ptiblizné 3nasobné¢ zvySeno riziko cerebrovaskularnich nezadoucich ptihod.
Observacni studie porovnavajici vyskyt iktu u starSich pacientl vystavenych ptisobeni jakéhokoli
antipsychotika s vyskytem iktu u star§ich pacientii Zadnému takovému lé¢ivému piipravku nevystavenych
zjistily vyssi miru vyskytu iktu u exponovanych pacienti. Tento vzestup miize byt vyssi u vSech
butyrofenonti véetné haloperidolu. Mechanismus tohoto zvySeného rizika neni zndm. Zvysené riziko nelze
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vylouéit ani u jinych populaci pacientd. Piipravek HALDOL Decanoate se musi u pacientd s rizikovymi
faktory pro iktus pouzivat opatrné.

Neurolepticky maligni syndrom

Haloperidol je spojovan s neuroleptickym malignim syndromem: coZ je vzacna idiosynkraticka odpoveéd
vyznacujici se hypertermii, generalizovanou svalovou rigiditou, autonomni nestabilitou, narusenym
védomim a zvy$enymi hladinami kreatinfosfokinazy. Castym ¢asnym projevem tohoto syndromu je
hypertermie. Antipsychotickou 1é¢bu je nutno ihned vysadit a musi se zavést vhodna podptirna 1é¢ba a
peclivé sledovani.

Tardivni dyskineze

U nékterych dlouhodobé 1é¢enych pacientti nebo po vysazeni 1é¢ivého piipravku se mohou objevit
tardivni dyskineze. Tento syndrom se vyznacuje hlavné rytmickymi mimovolnimi pohyby jazyka,
obliceje, Gist nebo Eelisti. U nékterych pacientll mohou byt tyto projevy trvalé. Syndrom mize byt
maskovan pfi znovuzavedeni 1é¢by, pii zvySeni davky nebo pii piechodu na jiné antipsychotikum. Pokud
se znamky a piiznaky tardivni dyskineze objevi, musi se zvazit vysazeni vSech antipsychotik, véetné
ptipravku HALDOL Decanoate.

Extrapyramidové symptomy

Mohou se objevit extrapyramidové symptomy (napf. tfes, rigidita, hypersalivace, bradykineze, akathisie,
akutni dystonie). Podavani haloperidolu je spojovano s rozvojem akatizie, ktera se vyznacuje subjektivné
nepiijemnym nebo stresujicim neklidem a potiebou pohybu, ¢asto doprovazené neschopnosti klidné sedét
¢i stat. To je nejpravdépodobnéjsi béhem prvnich nékolika tydnt 1é¢by. U pacientt, které tyto symptomy
postihnou, mize byt zvySovani davky skodlivé.

Akutni dystonie se miize objevit béhem prvnich nékolika dni 1écby haloperidolem, nicméné byl hlaSen
pozdé&jsi nastup i nastup po zvyseni davek. Dystonické symptomy mohou zahrnovat tortikolis, oblicejové
grimasy, trismus, vyplazovani jazyka a abnormalni pohyby o¢i, v€etné okulogyricke krize, vycet tim vSak
neni omezen. MuZi a mladsi vékové skupiny jsou témito nezddoucimi uéinky ohrozeni vice. Akutni
dystonie vyzaduje vysazeni 1é¢ivého pripravku.

Ke zvladnuti extrapyramidovych symptomu lze podle potieby piedepsat antiparkinsonika
anticholinergniho typu, nicméné se nedoporucuje je pfedepisovat rutinné jako preventivni opatfeni. Pokud
je soucasna lécba antiparkinsoniky potfebna, miize byt nutné v ni pokracovat i po vysazeni pfipravku
HALDOL Decanoate, pokud je jejich vyluovani rychlejsi, nez vylu¢ovani haloperidolu, aby se zamezilo
rozvoji nebo zhorSeni extrapyramidovych symptomii. Pokud se soucasné s pripravkem HALDOL
Decanoate podavaji anticholinergni 1éCivé pripravky, véetn€ antiparkinsonik, je nutno mit na pameti
mozné zvyseni nitroo¢niho tlaku.

Epileptické zachvaty/konvulze

Bylo hlaseno, ze haloperidol miiZe spustit epileptické zachvaty. U pacientd trpicich epilepsii a u pacient
se stavy predisponujicimi k zachvatim kie¢i (napf. alkoholova abstinence a poSkozeni mozku) se
doporucuje opatrnost.

Poruchy jater a zlu¢ovych cest

Jelikoz se haloperidol metabolizuje v jatrech, doporucuje se u pacientt s poruchou funkce jater Gprava
davky a opatrnost (viz body 4.2 a 5.2). Byly hlaSeny ojedinélé piipady abnormalit jaternich funkci nebo
hepatitidy, nejcastéji cholestatické (viz bod 4.8).
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Poruchy endokrinniho systému

Thyroxin mtiZze zvysit toxicitu haloperidolu. Antipsychoticka 1é¢ba se u pacientt s hypertyre6zou smi
pouZivat pouze opatrné a vzdy musi byt doprovazena 1écbou k dosazeni eutyreoidniho stavu.

Hormonalni u¢inky antipsychotik zahrnuji hyperprolaktinemii, ktera mize vyvolat galaktoreu,
gynekomastii a oligomenoreu nebo amenoreu (viz bod 4.8). Studie na tkanovych kulturach naznacuji, ze
bunéény rist v nddorech prsu u ¢lovéka mize byt prolaktinem stimulovan. I kdyz zadna jasna souvislost

s podavanim antipsychotik a nadort prsu u ¢lovéka nebyla v klinickych a epidemiologickych studiich
prokazana, u pacientt s relevantni anamnézou se doporucuje opatrnost. Piipravek HALDOL Decanoate se
musi u pacientd se stavajici hyperprolaktinemii a u pacientd s moznymi prolaktin-dependentnimi nadory
pouZivat opatrné (viz bod 5.3).

U haloperidolu byla hlasena hypoglykémie a syndrom nepfiméfené sekrece antidiuretického hormonu (viz
bod 4.8).

Zilni tromboembolismus

U antipsychotik byly hlaseny ptipady zilniho tromboembolismu (VTE). Vzhledem k tomu, Ze u pacientti
léCenych antipsychotiky jsou Casto pritomny ziskané rizikové faktory pro VTE, mély by byt pfed i béhem
1é¢by ptipravkem HALDOL Decanoate tyto rizikové faktory rozpoznany a nasledné by méla byt
uplatnéna preventivni opatieni.

Zahijeni 1éCby

Pacienti, u kterych se zvazuje 1é¢ba piipravkem HALDOL Decanoate, musi byt napted 1é¢eni peroralnim
haloperidolem, aby se snizila pravdépodobnost neocekavané nezadouci citlivosti na haloperidol.

Pacienti s depresi

U pacienttl, u kterych je deprese pievazujici, se doporucuje, aby se piipravek HALDOL Decanoate
nepouzival samotny. Pfi 16€bé té€chto stavi, kdy se vyskytuje deprese spolu s psychézou, jej 1ze
kombinovat s antidepresivy (viz bod 4.5).

Pomali metabolizatoti na CYP2D

Piipravek HALDOL Decanoate se musi podavat s opatrnosti u pacientt, ktefi jsou znami jako pomali
metabolizatori cytochromu P450 (CYP) 2D6, jimz se soucasné podava inhibitor CYP3A4.

Pomocné latky pfipravku HALDOL Decanoate

[Doplni se na narodni Grovni]

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce
Studie interakci byly provedeny pouze u dospélych.

Kardiovaskularni uéinky

Ptipravek HALDOL Decanoate je kontraindikovan v kombinaci s 1é¢ivymi ptipravky, o nichZ je znamo,
Ze prodluZuji interval QTc (viz bod 4.3). Piiklady zahrnuji:
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antiarytmika ttidy IA (napf. disopyramid, chinidin).

antiarytmika tiidy III (napf. amiodaron, dofetilid, dronedaron, ibutilid, sotalol).
nékterd antidepresiva (napft. citalopram, escitalopram).

nekterd antibiotika (napf. azithromycin, klarithromycin, erythromycin, levofloxacin, moxifloxacin,
telithromycin).

nekterd antipsychotika (napt. derivaty fenothiazinu, sertindol, pimozid, ziprasidon)
nckterd antimykotika (napf. pentamidin).

ncktera antimalarika (napf. halofantrin).

nekteré gastrointestinalni 1éCivé piipravky (napt. dolasetron).

nékteré 1é¢ivé pripravky pouzivané k 1é¢bé rakoviny (napf. toremifen, vandetanib).
nekteré dalsi 1é¢ivé ptipravky (napf. bepridil, methadon).

Tento vycet neni vycerpavajici.

Pti pouzivani ptipravku HALDOL Decanoate v kombinaci s [éCivymi ptipravky, o nichz je znamo, Ze
vyvolavaji nerovnovahu elektrolytl, se doporucuje opatrnost (viz bod 4.4).

Lécivé piipravky, které mohou plasmatické koncentrace haloperidolu zvySovat

Haloperidol se metabolizuje nékolika cestami (viz bod 5.2). Hlavnimi cestami jsou glukuronidace a
redukce ketonové skupiny. Rovnéz se ucastni enzymovy systém cytochromu P450, zejména CYP3A4 a,
mensi mérou, CYP2D6. Inhibice téchto metabolickych cest dal§im 1é¢ivym pfipravkem nebo sniZeni
enzymove aktivity CYP2D6 muze vést ke zvySenym koncentracim haloperidolu. Vliv inhibice CYP3A4 a
snizené enzymatické aktivity CYP2D6 mize byt aditivni (viz bod 5.2). Na zakladé omezenych a nékdy
protichidnych informaci se potencialni zvy3eni plasmatickych koncentraci haloperidolu pii souc¢asném
podavani inhibitoru CYP3A4 a/nebo CYP2D6 muize pohybovat v rozmezi 20 az 40 %, i kdyZ v nékterych
ptipadech byla hlasena zvySeni az o 100 %. Piiklady 1é¢ivych ptipravki, které mohou zvySovat
plasmatické koncentrace haloperidolu (na zaklad¢ klinickych zkuSenosti nebo mechanismu lékové
interakce), zahrnuiji:

e inhibitory CYP3A4 — alprazolam, fluvoxamin, indinavir, itrakonazol, ketokonazol, nefazodon,
posakonazol, sachinavir, verapamil, vorikonazol.

e inhibitory CYP2D6 — bupropion, chlorpromazin, duloxetin, paroxetin, promethazin, sertralin,
venlafaxin.
kombinované inhibitory CYP3A4 a CYP2D6: fluoxetin, ritonavir.
nejisty mechanismus — buspiron.

Tento vycet neni vyCerpavajici.

Zvysené plasmatické koncentrace haloperidolu mohou veést ke zvySenému riziku nezadoucich téinkd,
véetné prodlouzeni QTc (viz bod 4.4). Prodlouzeni QTc byla pozorovana, pokud se haloperidol podaval
v kombinaci s metabolickymi inhibitory ketokonazolem (400 mg/den) a paroxetinem (20 mg/den).
Doporucuje se, aby pacienti, ktefi uzivaji haloperidol soucasné s takovymi lécivymi piipravky, byli
sledovéni s ohledem na znamky a ptiznaky zvySenych nebo prodlouZenych farmakologickych u¢inka

haloperidolu, pficemz davka ptipravku HALDOL Decanoate se musi snizit, pokud se to ma za nezbytné.

Lécivé piipravky, které mohou plasmatické koncentrace haloperidolu sniZzovat

Soucasné podavani haloperidolu se silnymi induktory enzymu CYP3A4 mtize postupné snizovat
plasmatické koncentrace haloperidolu do té miry, ze mtize dojit ke sniZzeni ucinnosti. Piiklady zahrnuji:

° karbamazepin, fenobarbital, fenytoin, rifampicin, tfezalka te¢kovana (Hypericum perforatum).
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Tento vycet neni vyCerpavajici.

Enzymovou indukci lze pozorovat po nékolika dnech 1é¢by. Maximalni enzymova indukce se obecné
pozoruje asi za 2 tydny a po ukonceni 1é¢by piipravkem miize pretrvavat stejnou dobu. Béhem
kombinované 1é¢by s induktory CYP3A4 se doporucuje, aby byli pacienti sledovani a aby se davka
ptipravku HALDOL Decanoate zvysila, pokud se to ma za nezbytné. Po vysazeni induktoru CYP3A4 se
mohou koncentrace haloperidolu postupné zvySovat, a proto miZe byt nezbytné davku ptipravku
HALDOL Decanoate sniZit.

Je znamo, Ze natrium-valproat inhibuje glukuronidaci, nicméné na plasmatické koncentrace haloperidolu
nema vliv.

Vliv haloperidolu na jiné 1é¢ivé pfipravky

Haloperidol miize zesilovat utlum CNS navozeny alkoholem nebo 1éCivymi pfipravky tlumicimi CNS,
vcetné hypnotik, sedativ a silnych analgetik. Rovnéz byly hldseny zesilené u¢inky na CNS pfi kombinaci s
methyldopou.

Haloperidol mlize antagonizovat piisobeni adrenalinu a jinych sympatomimetickych 1é¢ivych ptipravki
(napf. stimulancii, jako jsou amfetaminy) a zvratit snizujici uéinky adrenergnich blokatoria na krevni tlak,
jako je guanetidin.

Haloperidol mtize antagonizovat ucinky levodopy a dalSich dopaminovych agonisti.

Haloperidol je inhibitorem CYP2D6. Haloperidol inhibuje metabolismus tricyklickych antidepresiv (napf.
imipraminu, desimipraminu), ¢imz zvysuje plasmatické koncentrace téchto 1é¢ivych piipravku.

Jiné formy interakce

Ve vzacnych ptipadech byly béhem soucasného uzivani lithia a haloperidolu hlaSeny nasledujici
symptomy: encefalopatie, extrapyramidove symptomy, tardivni dyskineze, neurolepticky maligni
syndrom, akutni mozkovy syndrom a koma. Vétsina téchto symptomu byla reverzibilni. Zda jde o zvI&Stni
klinickou jednotku, zlistava nejasné.

Nicméné se doporucuje, aby se u pacientli Iécenych soucasné lithiem a ptipravkem HALDOL Decanoate
1écba ihned ukoncila, pokud se takové ptiznaky objevi.

Byla hlasena antagonizace G¢inku antikoagulancia fenindionu.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Stiedné velky soubor tidaji od t€hotnych zen (idaje z vice nez 400 téhotenstvi) malformacni nebo
fetalni/neonatalni toxicitu haloperidolu nenaznacuje. Existuji vSak ojedin€lé kazuistiky vrozenych vad po
fetalni expozici haloperidolu, nejcastéji v kombinaci s dalsimi 1é¢ivymi pfipravky. Studie na zvitatech
prokazaly reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3). Jako preventivni opatieni je lepsi se pouzivani piipravku
HALDOL Decanoate v t¢hotenstvi vyhnout.

Novorozenci vystaveni antipsychotikiim (véetné haloperidolu) v priibéhu tetiho trimestru téhotenstvi jsou

ohrozeni nezadoucimi ucinky, véetné extrapyramidovych a/nebo abstinencnich pfiznaki, které se mohou
liSit co do intenzity a trvani po porodu. Byly hlaseny ptipady agitovanosti, hypertonie, hypotonie, tiesu,
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somnolence, dechové tisn¢ nebo poruchy piijmu potravy. Proto se doporucuje, aby byli novorozenci
peclive sledovani.

Kojeni

Haloperidol se vyluc¢uje do lidského mléka. Mala mnozstvi haloperidolu byla detekovana v plasmé a mo¢i
kojenych novorozencti matek 1é¢enych haloperidolem. O tc¢incich haloperidolu na kojence nejsou
dostatecné informace. Je nutno se rozhodnout, zda prerusit kojeni nebo vysadit lécbu ptipravkem
HALDOL Decanoate, pfi¢emz se vezme v Uvahu piinos kojeni pro dité a ptinos 1é¢by pro Zenu.

Fertilita

Haloperidol zvy3uje hladiny prolaktinu. Hyperprolaktinemie mtize potlaéovat hypothalamicky GnRH, coz
vede ke snizené sekreci gonadotropinu z hypofyzy. To mize inhibovat reprodukéni funkce zhorSenim
tvorby steroidii v gonadach jak u pacientek, tak u pacientu (viz bod 4.4).

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Piipravek HALDOL Decanoate ma mirny vliv na schopnost fidit dopravni prostiedky a obsluhovat stroje.
Muze se objevit jisty stupen sedace nebo snizeni pozornosti, zejména pii vyssich davkach a na zacatku
1é¢by, piicemz tyto ucinky mohou byt potencovany alkoholem. Doporucuje se, aby pacienti byli pouceni,
ze béhem 1écby nemaji fidit ani obsluhovat stroje, dokud nebude znama jejich citlivost.

4.8 Nezadouci ucinky

Bezpecnost haloperidol-dekanoatu byla hodnocena u 410 pacientd, ktefi se ucastnili 3 komparacnich studii
(1 porovnévajici haloperidol-dekanoat versus flufenazin a 2 porovnavajici dekanodtovou formu s
peroralnim haloperidolem), 9 otevienych studii a 1 studie odpovédi na davku.

Na zaklad¢ souhrnnych bezpeénostnich udaju z téchto klinickych studii byly nejcastéji hlasenymi
nezadoucimi G¢inky: extrapyramidova porucha (14 %), ttes (8 %), parkinsonismus (7 %), svalova rigidita
(6 %) a somnolence (5 %).

Bezpecnost haloperidolu byla hodnocena u 284 pacientti 1é¢enych haloperidolem, kteti se ucastnili
3 placebem kontrolovanych klinickych studii a u 1295 pacienti 1é¢enych haloperidolem, ktefi se ucastnili
16 dvojité zaslepenych, aktivnim komparatorem kontrolovanych klinickych studii.

Tabulka 3 uvadi nasledujici nezadouci ucinky:

. hlaSené v klinickych studiich s haloperidol-dekanoatem.
hla3ené v klinickych studiich s haloperidolem (ne dekanoatové formy) a souvisejici s aktivni ¢asti
molekuly.

° z poregistracnich zkuSenosti s haloperidol-dekanoatem a haloperidolem.

Cetnosti nezadoucich G¢inkii jsou zaloZeny na (nebo odhadnuty z) klinickych hodnoceni nebo
epidemiologickych studii haloperidol-dekanoatu, a jsou klasifikovany pomoci nasledujici konvence:

Velmi Casté: >1/10

Casté: >1/100 az <1/10

Méné Casté: >1/1 000 az <1/100

Vz4acné: >1/10 000 az <1/1 000

Velmi vzacné: <1/10 000

Neni znamo: z dostupnych daju nelze urcit.
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Nezadouci uéinky jsou uvedeny podle t¥id organovych systému a v kazdé kategorii ¢etnosti podle klesajici

zavaznosti.

Tabulka 3: neZadouci acinky

Tridy Nezadouci ucinek
organovych
systémii
Cetnost
Velmi ¢asté Casté Méné fasté Vzécné Neni znamo
Poruchy krve Pancytopenie
a lymfatického Agranulocyt6za
systému Trombocytopenie
Leukopenie
Neutropenie
Poruchy Anafylakticka reakce
imunitniho Hypersenzitivita
systému
Endokrinni Neptimétena sekrece
poruchy antidiuretického
hormonu
Hyperprolaktinemie
Poruchy Hypoglykémie
metabolismu a
vyZivy
Psychiatrické Deprese Psychoticka porucha
poruchy Insomnie Agitovanost
Stav zmatenosti
Ztrata libida
Snizené libido
Neklid
Poruchy Extrapyramido | Akatizie Akineze Neurolepticky
nervového vé porucha Parkinsonismus | Dyskineze maligni syndrom
systému Maskovity Dystonie Tardivni dyskineze
oblidej Fenomén Konvulze
Ttes ozubeného kola Bradykineze
Somnolence Hypertonie Hyperkineze
Sedace Bolest hlavy Hypokineze
Zavrat’
Mimovolni svalové
kontrakce
Motoricka
dysfunkce
Nystagmus
Poruchy oka Okulogyricka
krize
Rozmazané
vidéni
Poruchy vidéni
Srdeéni Tachykardie Fibrilace komor
poruchy Torsade de pointes

Komorova
tachykardie
Extrasystoly

Cévni poruchy

Hypotenze
Ortostaticka
hypotenze
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Tridy

Nezadouci ucinek

organovych
systémii
Cetnost
Velmi ¢asté Casté Méné Easté Vzécné Neni znamo
Respiracéni, Laryngedlni edém
hrudni a Bronchospasmus
mediastinélni Laryngospasmus
poruchy Dusnost
Gastrointestinal Zacpa Zvraceni
ni poruchy Sucho v Ustech Nauzea
Hypersekrece
slin
Poruchy jater Akutni selhani jater
a Zlu¢ovych Hepatitida
cest Cholestaza zloutenka
Abnormalni testy
jaternich funkci
Poruchy kiiZe Angioedém
a podkozni Exfoliativni
tkané dermatitida
Leukocytoklasticka
vaskulitida
Fotosenzitivni reakce
Kopftivka
Pruritus
Vyrazka
Hyperhidrdza
Poruchy Svalova Rhabdomyolyza
kosterni a rigidita Tortikolis
svalové soustavy, Trismus
a pojivové tkané Svalové spasmy
Svalové zaskuby
Muskuloskeletalni
ztuhlost
Poruchy ledvin Retence moci
a mocovych
cest
Stavy spojené s Novorozenecky
téhotenstvim, abstinen¢ni syndrom
Sestinedélim a (viz bod 4.6)
perinatalnim
obdobim
Poruchy Sexudlni Priapismus
reprodukéniho dysfunkce Amenorea
systému a prsu Galaktorea
Dysmenorea
Menoragie

Erektilni dysfunkce
Gynekomastie
Menstruacni porucha
Bolest prsi
Neptijemné pocity v
prsech
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Tiidy NeZadouci u¢inek
organovych
systémii
Cetnost
Velmi ¢asté Casté Méné fasté Vzécné Neni znamo
Celkové Reakce Na&hlé amrti
poruchy a V misté injekce Otok obliceje
reakce v misté Edém
aplikace Hypertermie
Hypotermie
Porucha chiize
Absces v misté
injekce
VySeti‘eni Zvyseni Prodlouzeni QT na
télesné EKG
hmotnosti Snizeni télesné
hmotnosti

U haloperidolu bylo hla3eno prodlouzeni QT na elektrokardiogramu, komoroveé arytmie (fibrilace komor,
komorova tachykardie), torsade de pointes a ndhlé amrti.

Skupinové t¢inky antipsychotik

U antipsychotik byla hlaSena srde¢ni zastava.

Ptipady zilniho tromboembolismu, véetné piipadi plicni embolie a hluboké Zilni trombdzy, byly hlaSeny
v souvislosti s antipsychotiky. Cetnost neni znama.

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. UmozZiuje to
pokragovat ve sledovani poméru piinost a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby
hlasili podezieni na nezadouci ti€inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinku
uvedeného v Dodatku V.

49 Predavkovani
Jelikoz ptedavkovani je u parenteralnich 1é¢iv méné pravdépodobné nez u 1é¢iv peroralnich, jsou
nasledujici podrobnosti zaloZeny na peroralnim haloperidolu, pficemz se rovnéz bere v Uvahu prodlouZené

trvani ucint ptipravku HALDOL Decanoate.

Symptomy a priznaky

Projevy predavkovani haloperidolem spocivaji v zesileni znamych farmakologickych t€inkl a
nezadoucich u¢inki. Nejvyraznéj$imi priznaky jsou silné extrapyramidové reakce, hypotenze a sedace.
Extrapyramidova reakce se projevuje svalovou rigiditou a generalizovanym nebo lokalizovanym tfesem.
Rovnéz je mozZna spiSe hypertenze nez hypotenze.

V extrémnich piipadech by pacient mohl byt komatdzni s respiracni depresi a hypotenzi, ktera by mohla
byt dostatecné silna k navozeni Sokového stavu. Musi se mit na paméti riziko komorovych arytmii,
ptipadné spojenych s prodlouzenim QTec.

Lécba

Specifické antidotum neexistuje. Lécba je podplrna. Dialyza se pii 1é¢be predavkovani nedoporucuje,
protoze odstrafiuje pouze mala mnozstvi haloperidolu (viz bod 5.2).
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U komatdznich pacientil je nutno zachovat prichodné dychaci cesty pouZitim orofaryngedlni trubice nebo
endotrachealni trubice. Utlum dechu mize vyZadovat umélou ventilaci.

Doporucuje se sledovat EKG a zivotni projevy, pfi¢emz v monitorovani se ma pokra¢ovat do normalizace
EKG. Doporucuje se 1é¢ba tézkych arytmii vhodnymi antiarytmickymi opatfenimi.

Hypotenzi a obéhovy kolaps lze zvratit pouZzitim intraven6znich tekutin, plasmy nebo koncentrovaného
albuminu a vasopresorickych latek, jako je dopamin nebo noradrenalin. Adrenalin se pouZivat nesmi,
protoZe by mohl za pfitomnosti haloperidolu vyvolat silnou hypotenzi.

Pfi tézkych extrapyramidovych reakcich se doporu¢uje podavat antiparkinsonikum, které musi trvat
nékolik tydnid. Antiparkonsonikum se musi vysazovat velmi opatrné, protoZe se mohou objevit
extrapyramidové poruchy.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: psycholeptika; antipsychotika; derivaty butyrofenonu, ATC kdd:
NO5ADO1.

Mechanismus u¢inku

Haloperidol-dekanoét je esterem haloperidolu a kyseliny dekanové a jako takovy je depotnim
antipsychotikem patticim do skupiny butyrofenonti. Po intramuskularni injekci se haloperidol-dekanoat
postupné uvoliiuje ze svalové tkan¢ a pomalu se hydrolyzuje na volny haloperidol, ktery vstupuje do
systémového ob&hu.

Haloperidol je silnym centralnim antagonistou dopaminovych receptort typu 2 a v doporucenych davkach
ma nizkou alfa-1 antiadrenergni aktivitu a nema Zadnou antihistaminergni ani anticholinergni aktivitu.

Farmakodynamické uéinky

Haloperidol potlacuje bludy a halucinace jako piimy dusledek blokovani dopaminergniho ptenosu signalu
Vv mezolimbické cesté. Centralni u€inky blokovani dopaminu se projevuji na bazalnich gangliich
(nigrostriatalni svazky). Haloperidol vyvolava u¢innou psychomotorickou sedaci, coz vysvétluje ptiznivé
ucinky na manii a dal$i syndromy agitovanosti.

Podkladem neZadoucich extrapyramidovych motorickych u¢inka (dystonie, akatizie a parkinsonismus) je
pravdépodobné aktivita na bazalnich gangliich.

Antidopaminergni uc¢inky haloperidolu na laktotropni bunky Vv pfedni ¢asti hypofyzy vysvétluji
hyperprolaktinemii v disledku inhibice dopaminem zprostiedkované tonické inhibice sekrece prolaktinu.

Klinicke studie
V klinickych studiich bylo vétSinou hlaseno, Ze pacienti pfed pfechodem na haloperidol-dekanoat

dostavali peroralni haloperidol. O pacienty, ktefi byli pfedtim peroraln¢ léceni jinym antipsychotikem, $lo
jen prilezitostne.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Podani haloperidol-dekanoéatu jako depotni intramuskularni injekce vede k pomalému a prodlouZzenému
uvoliiovani volného haoperidolu. Plasmatické hladiny stoupaji postupné, ptficemz obvykle dosahuji
maxima 3 az 9 dni po podani injekce.

Rovnovaznych plasmatickych hladin se u pacientd, ktefi injekce dostavaji jednou mési¢né, dosahne za 2
az 4 mésice.

Distribuce

Stfedni hodnota vazby haloperidolu na plasmatické proteiny u dospélych je pfiblizné 88 az 92 %. Existuje
velka interindividualni variabilita vazby na plasmatické proteiny. Haloperidol se rychle distribuuje do
riznych tkani a organt, jak ukazuje velky distribuéni objem (stfedni hodnoty 8 az 21 I/kg po
intraven6znim podani). Haloperidol snadno prostupuje hematoencefalickou bariérou. Rovnéz prostupuje
placentou a vylucuje se do matetského mléka.

Biotransformace

Haloperidol se extenzivn¢ metabolizuje v jatrech. Hlavni metabolické cesty haloperidolu u ¢lovéka
zahrnuji glukuronidaci, redukci ketonové skupiny, oxidaéni N-dealkylaci a tvorbu pyridinovych
metabolitll. Ma se za to, Ze metabolity haloperidolu k jeho aktivit¢ vyznamné nepfispivaji; nicméné
redukéni cesta predstavuje ptiblizné 23 % biotransformace, pficemz zpétnou konverzi redukovaného
metabolitu haloperidolu na haloperidol nelze zcela vyloucit. Metabolismu haloperidolu se GiCastni enzymy
CYP3A4 a CYP2D6 pattici do cytochromu P450. Metabolismus haloperidolu mtize byt inhibici nebo
indukci CYP3A4 nebo inhibici CYP2D6 ovlivnén. Snizena aktivita enzymu CYP2D6 muze vést ke
zvysenym koncentracim haloperidolu.

Eliminace

Terminalni eliminaéni polo¢as haloperidolu po intramuskularni injekci haloperidol-dekanoéatu je
v priméru 3 tydny. Tento polocas je del$i nez u nedekanoatovych forem, u kterych je terminalni
eliminaéni polo¢as v priméru 24 hodin po peroralnim podani a 21 hodin po podani intramuskularnim.

Zdanlivé clearance haloperidolu po extravaskularnim podani se pohybuje od 0,9 do 1,5 I/h/kg, pti¢emZ u
pomalych metabolizatort CYP2D6 je snizena. SniZena aktivita enzymu CYP2D6 muze vést ke zvySenym
koncentracim haloperidolu. Interindividualni variabilita (koeficient variance, %) clearance haloperidolu
byla v populacni farmakokinetické analyze u pacientt se schizofrenii odhadnuta na 44 %. Po
intravendznim podani haloperidolu se 21 % davky vyloucilo do stolice a 33 % do mo¢i. V nezménéné
formé se do mo¢i vylucuji méné nez 3 % davky.

Linearita/nelinearita

Farmakokinetika haloperidolu po intramuskularni injekci haoperidol-dekanoétu je na zavisla na davce.
Vztah mezi davkou a plasmatickymi hladinami haloperidolu je u davek do 450 mg piiblizné linearni.
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ZvIastni populace

StarSi osoby

Plasmatické koncentrace haloperidolu u starSich pacientli byly vyssi nez u mladsich dospélych, kterym se
podavala stejnd davka. Vysledky malych klinickych studii naznacuji u starSich pacientl nizsi clearance a
delsi eliminaéni polocas. Tyto vysledky jsou v rdmci pozorované variability farmakokinetiky
haloperidolu. U starSich pacientii se doporucuje uprava davkovani (viz bod 4.2).

Porucha funkce ledvin

Vliv poruchy funkce ledvin na farmakokinetiku haloperidolu nebyl hodnocen. Asi jedna tietina davky
haloperidolu se vylucuje do moci, pfevazné€ jako metabolity. V nezménéné formeé se moci vylou¢i méné
nez 3 % podaného haloperidolu. M4 se za to, Ze metabolity haloperidolu k jeho aktivité vyznamné
nepiispivaji, i kdyz zpétnou konverzi redukovaného metabolitu haloperidolu na haloperidol nelze zcela
vyloucit. Ackoliv se pfedpoklada, ze porucha renélnich funkci nemé na eliminaci haloperidolu klinicky
relevantni vliv, u pacientii s poruchou funkce ledvin, zvlasté s té€Zkou poruchou funkce ledvin, se

Vv disledku dlouhého biologického polocasu haloperidolu a jeho redukovaného metabolitu a v dasledku
moznosti akumulace doporucuje opatrnost (viz bod 4.2).

Kwvili vysokému distribu¢nimu objemu haloperidolu a jeho silné vazb¢ na proteiny se pouze velmi malé
mnozstvi odstrani dialyzou.

Porucha funkce jater

Vliv poruchy funkce jater na farmakokinetiku haloperidolu nebyl hodnocen. Porucha funkce jater v3ak
muze mit na farmakokinetiku haloperidolu vyznamny vliv, protoZe ten je v jatrech rozséhle
metabolizovan. Proto se u pacientti s poruchou funkce jater doporucuje Uprava davka a opatrnost (viz
body 4.2 a 4.4).

Vztah farmakokinetiky/farmakodynamiky

Terapeutické koncentrace

Na zaklad¢ udaji publikovanych z mnoha klinickych studii se terapeutické odpovédi u vétsiny pacientt
s akutni nebo chronickou schizofrenii dosdhne pfi plasmatickych koncentracich 1 az 10 ng/ml. Cast
pacienti mtize v disledku velké interindividudlni variability farmakokinetiky haloperidolu vyzadovat

Vv

koncentrace vyssi.

U pacientt s prvni epizodou schizofrenie 1é¢enych kratkodobé ptisobicimi formami haloperidolu lze
terapeutické odpovédi dosahnout pii nizkych koncentracich 0,6 az 3,2 ng/ml, jak bylo odhadnuto na
zaklad¢€ méfeni obsazenosti D, receptoru a za predpokladu, Ze je k dosazeni terapeutické odpovédi a

omezeni extrapyramidovych symptomi nejvhodnéjsi Girovenn obsazenosti D, receptorti 60 az 80 %.
V praméru by se koncentraci v tomto rozmezi mélo dosahnout pomoci davek 1 az 4 mg denné.

Kwvli velké interindividualni variabilité farmakokinetiky haloperidolu a vztahu mezi koncentraci a
ucinkem se doporucuje upravit individualni davky haloperidol-dekanoatu na zakladé pacientovy odpovédi.
Pfitom se musi vzit v Uvahu doba po zméné davky k dosaZeni novych rovnovaznych koncentraci v plasmé
a dalsi ¢as k dosaZeni terapeutické odpovédi. V individualnich piipadech lze zvazit méreni koncentraci
haloperidolu v krvi.
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Kardiovaskularni ucinky

Riziko prodlouzeni QTc se zvySuje s davkou haloperidolu a s plasmatickymi koncentracemi haloperidolu.

Extrapyramidové symptomy

Extrapyramidové symptomy se mohou objevit i v terapeutickém rozmezi, i kdyZz ¢etnost je obvykle vyssi
pti davkach vedoucich k vy33im nez terapeutickym koncentracim.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické tidaje zaloZené na konvencnich studiich toxicity pti opakovanych davkach a genotoxicity
neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka. U hlodavci vedlo podavani haloperidolu ke snizené fertilité,
omezené teratogenite a toxickym ucinkiim na embryo.

Ve studii kancerogenity haloperidolu byla u mysich samic pozorovana na davce zavisla zvyseni poctu
adenomu hypofyzy a karcinomi mammy. Tyto nadory mohou byt zpisobeny dlouhodobou antagonizaci
dopaminu na receptorech D2 a hyperprolaktinemii. Relevance téchto zjisténi nadort u hlodavca

ohledné rizika u ¢lovéka neni znama.

V nékolika publikovanych studiich bylo prokazano, Ze haloperidol in vitro v srdci blokuje kanal hERG.

V fadg in vivo studii vyvolavalo v nékterych zvitecich modelech intravendzni podavani haloperidolu

v davkach kolem 0,3 mg/kg, které vedly k plasmatickym hladindm C .« nejméné 7- az 14krét vyssim, nez
jsou terapeutické plasmatické koncentrace 1 az 10 ng/ml, které byly v klinickych studiich G¢inné u vétsiny

pacientl, vyrazné prodlouzeni QTc. Tyto intravenézni davky, které prodluzovaly QTc, nevyvolavaly
arytmie. V nékterych studiich na zvifatech vyvolavaly vy$si intravendzni davky haloperidolu 1 mg/kg

Vv

nebo vice pii plasmatickych hladinach C ., nejméné 38- az 137krat vysSich, neZ jsou terapeutické
plasmatické koncentrace, které byly v klinickych studiich u¢inné u vétSiny pacientd, prodlouzeni QTc
a/nebo komorové arytmie.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
[Doplni se na narodni Grovni]

6.2 Inkompatibility

[Doplni se na narodni Grovni]

6.3  Doba pouZzitelnosti

[Doplni se na n&rodni Grovni]

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
[Doplni se na narodni Grovni]

6.5 Druh obalu a obsah baleni

[Doplni se na narodni Grovni]
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6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

. Ampulku pied pouzitim kratce protacejte mezi e Barevny
dlanémi, aby se piipravek ohral. : krougek/barevné
o Ampulku drzte mezi palcem a ukazovackem, pricemz krouzk){
$picku ampulky nechejte volnou. f= (E;Zrlz\r/:gvz(;?
. Druhou rukou $picku ampulky uchopte tak, Ze o I'-.:'"l_' troveit
ukazovacek date na kréek ampulky a palec date R
paralelné s identifika¢nimi barevnymi prouzky na i 1
barevny bod. g
. S palcem na tomto bodé rychle odlomte $picku ! | |
ampulky, pfi¢emz druhou ¢ast ampulky drzte pevné v I ! } i
ruce. :5

N\

Veskery nepouzity 1écivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
[Viz Ptiloha I — Doplni se na narodni Urovni]

{Nézev a adresa}

<{tel.}>

<{fax}>

<{e-mail}>

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

[Doplni se na narodni Grovni]

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: {DD. mésic RRRR} {DD.MM.RRRR}

Datum posledniho prodlouzeni registrace: {DD. mésic RRRR}

[Doplni se na narodni Grovni]
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10. DATUM REVIZE TEXTU
{MM/RRRR}

[Doplni se na narodni Grovni]
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OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU

PAPIROVA KRABICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

HALDOL Decanoate a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 50 mg/ml injekéni roztok
[Viz Ptiloha I — Doplni se na narodni trovni]

haloperidolum

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

[Doplni se na narodni Grovni]

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

[Doplni se na narodni Grovni]

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injek¢ni roztok

[Doplni se na n&rodni Grovni]

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze intramuskularni podani
Mezi injekcemi uplynou obvykle 4 tydny.
Pred pouzitim si preététe piibalovou informaci

[Doplni se na narodni Grovni]

6. ZVLASTNI UPOZORNENj, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

[Doplni se na narodni Grovni]

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz Ptiloha I — Doplni se na narodni trovni]

{Nézev a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail}>

| 12.  REGISTRACNI CISLO/CISLA

[Doplni se na n&rodni Grovni]

| 13.  CISLO SARZE

[Doplni se na n&rodni Grovni]

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[Doplni se na n&rodni Grovni]

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

[Doplni se na n&rodni Grovni]

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kod s jedineénym identifikatorem
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| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

AMPULKA

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

HALDOL Decanoate a souvisejici nazvy (viz Pfiloha I) 50 mg/ml injekéni roztok
[Viz Ptiloha I — Doplni se na narodni trovni]

haloperidolum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz Ptiloha I — Doplni se na narodni Urovni]

{Nézev}

3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CiSLO SARZE

[Doplni se na narodni Grovni]

|5. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

PAPIROVA KRABICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

HALDOL Decanoate a souvisejici ndzvy (viz Ptiloha I) 100 mg/ml injek¢ni roztok
[Viz Ptiloha I — Doplni se na narodni trovni]

haloperidolum

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

[Doplni se na narodni Grovni]

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

[Doplni se na narodni Grovni]

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injek¢ni roztok

[Doplni se na n&rodni Grovni]

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze intramuskularni podani
Mezi injekcemi uplynou obvykle 4 tydny.
Pred pouzitim si preététe piibalovou informaci

[Doplni se na narodni Grovni]

6. ZVLASTNI UPOZORNENj, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
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8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

[Doplni se na n&rodni Grovni]

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz Ptiloha I — Doplni se na narodni Urovni]

{Néazev a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail}>

| 12.  REGISTRACNI CisLO/CISLA

[Doplni se na narodni Grovni]

| 13.  CiSLO SARZE

[Doplni se na narodni Grovni]

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[Doplni se na narodni Grovni]

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

[Doplni se na narodni Grovni]
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| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

AMPULKA

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

HALDOL Decanoate a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 100 mg/ml injek¢ni roztok
[Viz Ptiloha I — Doplni se na narodni trovni]

haloperidolum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz Ptiloha I — Doplni se na narodni Urovni]

{Nézev}

3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CiSLO SARZE

[Doplni se na narodni Grovni]

|5. JINE
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PRIBALOVA INFORMACE
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Piibalova informace: informace pro pacienta

HALDOL Decanoate a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 50 mg/ml injek¢ni roztok
HALDOL Decanoate a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 100 mg/ml injekéni roztok

[Viz Ptiloha I — Doplni se na narodni trovni]

haloperidolum

Pieltéte si pozorné celou pribalovou informaci d¥ive, nez za¢nete tento piipravek pouZivat, protoze
obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se svého 1ékate, lékarnika nebo zdravotni sestry.

Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a
to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

SourwdE

1.

Co je pripravek Haldol Decanoate a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Haldol Decanoate podan
Jak se ptipravek Haldol Decanoate pouZiva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Haldol Decanoate uchovavat

Obsah baleni a dalSi informace

Co je pripravek Haldol Decanoate a k ¢emu se pouZziva

Nazev 1é¢ivého pripravku je Haldol Decanoate.

Ptipravek Haldol Decanoate obsahuje 1é¢ivou latku haloperidol (ve formé haloperidol-dekanoatu). Ta patii
do skupiny 1ékti nazyvanych ,,antipsychotika”.

Ptipravek Haldol Decanoate se pouziva u dospélych, jejichz nemoc jiz byla lécena haloperidolem
uzivanym usty. Pouziva se pti nemocech postihujicich mysleni, pocity nebo chovani. Ty zahrnuji
problémy s duSevnim zdravim (jako je schizofrenie). Tyto nemoci u VVas mohou vyvolat:

pocit zmatenosti (delirium)

vidéni, slySeni, citéni véci, které nejsou pfitomné (halucinace)

viru ve véci, které neexistuji (bludy)

neobvyklou podeziivavost (paranoia)

silny pocit vzruSeni, neklidu, nadSeni, impulzivity nebo nadmérné aktivity
silny pocit agresivity, neptatelstvi nebo nasilnictvi.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude pripravek Haldol Decanoate Decanoate
podan

Piipravek Haldol Decanoate nepouZivejte, pokud:

jste alergicky(a) na haloperidol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bod¢
6) [Doplni se narodni trovni]
slabé vnimate své okoli nebo mate neobvykle zpomalené reakce
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mate Parkinsonovu chorobu

mate typ demence nazyvany ,,demence s Lewyho télisky*

mate progresivni supranuklearni obrnu

mate onemocnéni srdce nazyvané ,,prodlouzeny interval QT nebo jiné problémy se srde¢nim
rytmem, které se projevi jako abnormalni zaznam na EKG (elektrokardiogram)

trpite srde¢nim selhanim nebo jste v nedavné dobé mél(a) srde¢ni ptihodu (srde¢ni infarkt)

mate nizké hladiny drasliku v krvi, které nejsou 1é¢eny

J uzivate n€ktery z 1ékt uvedenych v Casti ,,Dalsi 1éCivé ptipravky a ptipravek Haldol Decanoate -
Ptipravek Haldol Decanoate nepouZivejte, pokud uZivate nekteré 1éky na“.

Pokud se na Vas cokoli z vyse uvedeného vztahuje, tento piipravek se nesmi pouZivat. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se predtim, nez zacnete pfipravek Haldol Decanoate pouzivat, se svym lékatem,
[ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Upozornéni a opatieni

Zavainé nezadouci ucinky

Pripravek Haldol Decanoate mutize zpisobit problémy se srdcem, s ovladanim pohybti téla nebo koncetin a
zavazny nezadouci uc¢inek nazyvany ,,neurolepticky maligni syndrom®. Rovnéz miize zptisobit zdvazné
alergické reakce a krevni sraZzeniny. Béhem pouzivani pfipravku Haldol Decanoate si musite byt moZnosti
zavaznych nezadoucich ucinkd védom(a), protoze mizete potiebovat neodkladnou lékatskou péci. Viz
¢ast ,,Sledujte zavazné nezadouci ¢inky* v bodé 4.

Starsi lidé a lidé s demenci

U starSich lidi s demenci uZivajicich antipsychotické 1éky byl hlaSen mirny narGst umrti a cévnich
mozkovych ptihod. Pokud jste starsi ¢lovek, porad'te se predtim, nez Vam bude piipravek Haldol
Decanoate podan, se svym lékafem, zejména pokud trpite demenci.

Se svym lékafem se porad’te, pokud:

J mate pomaly tep, onemocnéni srdce, nebo pokud nékdo z uzsi rodiny nédhle zemftel na problémy se
srdcem
mate nizky krevni tlak, nebo pokud se Vam pti napiimeni zato¢i hlava

o mate nizké hladiny drasliku nebo hoi¢iku (nebo jiného ,,elektrolytu*) v krvi. Lécbu tohoto stavu
uréi Vas lékar

J jste kdykoli v minulosti mél(a) krvaceni do mozku, nebo pokud Vam lékar fekl, ze je u Vas veétsi

pravdépodobnost cévni mozkové piihody, nez u jinych lidi
) mate epilepsii, nebo pokud jste kdykoli v minulosti mél(a) zachvaty kiec¢i
o mate problémy s ledvinami, jatry nebo Stitnou zlazou
mate vysoké hladiny hormonu prolaktinu v krvi, nebo rakovinu, ktera mtze byt vysokymi
hladinami prolaktinu zptisobena (jako je rakovina prsu)
o mate nebo jste mel(a) krevni srazeniny, nebo pokud je mé nebo mél nékdo z Vasi rodiny
o mate deprese.

Muze byt tieba Vas pecliveji sledovat a miize byt nutné zménit mnozstvi ptipravku Haldol Decanoate,
které Vam bude podavano.

Pokud si nejste jisty(4), zda se Vas néco z vyse uvedeného tyka, porad’te se predtim, neZ Vam bude

ptipravek Haldol Decanoate podan, se svym lékafem nebo zdravotni sestrou.

Lékarské kontroly
Vas Iékatr mize pied zahajenim 1é¢by ptipravkem Haldol Decanoate nebo v jejim pribéhu potiebovat, aby
Vam byl natocen elektrokardiogram (EKG). EKG méii elektrickou aktivitu srdce.
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Krevni testy
Vas Iékat mize pred zahajenim 1€cby piipravkem Haldol Decanoate nebo v jejim pritbé¢hu pozadovat, aby
Vam byla zkontrolovana hladina drasliku nebo hoi¢iku (nebo jinych elektrolytt) v krvi.

Déti a dospivajici
Piipravek Haldol Decanoate se u déti a dospivajicich mladSich 18 let nema pouZzivat. To proto, Ze u této
vékové skupiny nebyl hodnocen.

Dalsi lécivé pripravky a piipravek Haldol Decanoate
Informujte svého 1ékaie, Iékarnika nebo zdravotni sestru o v3ech lécich, které uZivate, které jste v nedavné
dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Piipravek Haldol Decanoate nepouZivejte, pokud uzivate nékteré léky na:
. problémy se srde¢nim rytmem (jako je amiodaron, dofetilid, disopyramid, dronedaron,
ibutilid, chinidin a sotalol)
deprese (jako je citalopram a escitalopram)
psychézy (jako je flufenazin, levomepromazin, perfenazin, pimozid, prochlorperazin,
promazin, sertindol, thiorizadin, trifluoperazin, triflupromazin a ziprasidon)
. bakterilni infekce (jako je azithromycin, klarithromycin, erythromycin, levofloxacin,
moxifloxacin a telithromycin)
plisnové infekce (jako je pentamidin)
malarii (jako je halofantrin)
pocit na zvraceni a zvraceni (jako je dolasetron)
° rakovinu (jako je toremifen a vandetanib).
Svého Iékate rovnéz informujte, pokud uzivate bepridil (na bolesti na hrudi nebo na snizeni
krevniho tlaku) nebo methadon (Iék proti bolesti a k 1é&¢bé drogové zavislosti).
Tyto 1éky mohou zvysit pravdépodobnost srde¢nich problémii, pokud tedy néktery z nich uZivate,
porad’te se se svym lékatem a nepouzivejte ptipravek Haldol Decanoate (viz ,, Pfipravek Haldol
Decanoate nepouzivejte, pokud®).

Pokud soucasné s pripravkem Haldol Decanoate uZiviate lithium, miiZe byt potiebné zvlastni
sledovani. Svého l1ékate ihned informujte a oba Iéky piestaiite uzivat, pokud se u Vas objevi:

o nevysvétlitelna hore¢ka nebo nekontrolovatelné pohyby

o zmatenost, dezorientovanost a bolest hlavy, problémy s rovnovahou a ospalost.

Jde 0 znamky zavazného stavu.

Zpisob fungovani pripravku Haldol Decanoate mohou ovlivnit nékteré 1éky nebo mohou
zvysit pravdépodobnost srde¢nich problémi

Svého 1ékare informujte, pokud uzivate:

o alprazolam nebo buspiron (na Gzkost)

o duloxetin, fluoxetin, fluvoxamin, nefazodon, paroxetin, sertralin, tiezalka teckovana
(Hypericum perforatum) nebo venlafaxin (na deprese)

bupropion (na deprese nebo k odvykani koufeni)

karbamazepin, fenobarbital nebo fenytoin (na epilepsii)

rifampicin (na bakterialni infekce)

itrakonazol, posakonazol nebo vorikonazol (na plisfiové infekce)

ketokonazol v tabletach (k 1é¢bé Cushingova syndromu)

indinavir, ritonavir nebo sachinavir (proti viru lidské imunodeficience nebo HIV)
chlorpromazin nebo promethazin (proti pocitu na zvraceni a zvraceni)

verapamil (na krevni tlak nebo problémy se srdcem).

Svého lékate rovnéz informujte, pokud uzivate dalsi Iéky na sniZeni krevniho tlaku, jako jsou
tablety na odvodnéni (diuretika).
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Pokud néktery z téchto 1€kt uzivate, mtize Vam lékat chtit zménit davku piipravku Haldol
Decanoate.

Pripravek Haldol Decanoate miiZe mit vliv na fungovani nasledujicich typi léki

Svého 1ékare informujte, pokud uzivate 1éky na:

. uklidnéni nebo na spani (trankvilizéry)

bolest (silné 1éky proti bolesti)

depresi (tricyklicka antidepresiva)

sniZeni krevniho tlaku (jako je guanethidin a methyldopa)

silné alergickeé reakce (adrenalin)

poruchu pozornosti s hyperaktivitou (ADHD) nebo narkolepsii (znamé jako stimulancia)
Parkinsonovu chorobu (jako je levodopa)

Redéni krve (fenindion).

Pokud néktery z téchto 1€kl uzivate, porad'te se predtim, nez zacnete ptipravek Haldol pouZivat, se
svym lékafem nebo zdravotni sestrou.

Piipravek Haldol Decanoate a alkohol

Piti alkoholu béhem pouzivani ptipravku Haldol Decanoate miize vést k ospalosti a snizené pozornosti. To
znamena, Ze si musite davat pozor na to, kolik alkoholu pijete. Pijete-li béhem pouzivani pfipravku Haldol
Decanoate alkohol, sd€lte to svému lékati a informujte ho, kolik alkoholu pijete.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Téhotenstvi - pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete
otehotnét, pozadejte svého 1ékare o radu. Lékat Vam mtze doporucit, abyste piipravek Haldol Decanoate
Vv téhotenstvi nepouZzivala.

U novorozenct matek, které ptipravek Haldol Decanoate pouzivaly v poslednich 3 mésicich téhotenstvi
(posledni trimestr), se mohou objevit nasledujici problémy:

o svalovy tfes, ztuhlé nebo ochablé svalstvo

o ospalost nebo neklid

o problémy s dychanim nebo piijmem potravy.

Pifesna Cetnost vyskytu téchto problémii neni znama. Pokud pfipravek Haldol Decanoate pouzivate

v té¢hotenstvi a Vase dité postihnou nékteré z téchto nezadoucich G¢ink, obrat'te se na svého 1ékare.

Kojeni - pokud kojite nebo kojit hodlate, porad’te se se svym Iékatem. To proto, ze mala mnozstvi 1éku
mohou prostupovat do matetského mléka, a tak se dostat do ditéte. Vas 1ékat s VVami probere rizika a
prinosy kojeni béhem pouzivani ptipravku Haldol Decanoate.

Plodnost - piipravek Haldol Decanoate muze zvySovat hladiny hormonu nazyvaného prolaktin, coz muze
mit vliv na plodnost u muzi i Zen. Mate-li v této véci jakékoli otazky, porad’te se se svym lékafem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pripravek Haldol Decanoate mize mit na schopnosti fidit a pouzivat naradi nebo obsluhovat stroje.
Nezadouci ucinky, jako je ospalost, mohou mit vliv na pozornost, zejména pii prvnim nasazeni piipravku
nebo po vysokych davkach. Pokud tuto zalezitost napied neproberete se svym lékafem, nefid’te ani
neobsluhujte stroje ani nepouZzivejte nastroje.

Pripravek Haldol Decanoate obsahuje
[Doplni se na narodni Grovni]
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3. Jak se pripravek Haldol Decanoate pouZiva

Jaké mnozZstvi leku Vam bude podano

Mnozstvi piipravku Haldol Decanoate a jak dlouho jej budete potiebovat, Vam sdéli 1ékar. Lékatr Vam
davku upravi podle Vasich potieb, pfiCemz Vam muze podavat typ haloperidolu, ktery se uziva usty.
Déavka haloperidol-dekanoatu bude zaviset na:

. Vasem véku

° tom, zda nemate problémy s ledvinami nebo jatry

° tom, jak jste na haloperidol reagoval(a) v minulosti

° jinych lécich, které uzivate.

Dospéli

. Vase zahajovaci davka se obvykle bude pohybovat mezi 25 a 150 mg.

o Vas Iékai muze davku kazdé 4 tydny upravovat az o 50 mg, aby nalezl davku, kterd Vam bude
vyhovovat nejvice (obvykle mezi 50 a 200 mg kazdeé 4 tydny).

o Za 4 tydny Vam nebude podano vice nez 300 mg.

Starsi osoby

. Lécba starSich osob obvykle zacina na niz§i ddvce, obvykle 12,5 az 25 mg kazdé 4 tydny.

o Davka bude poté upravovana, dokud Iékaf nenajde davku, kterd VAm bude vyhovovat nejvice
(obvykle mezi 25 a 75 mg kazde 4 tydny).

o Kazdé 4 tydny Vam bude podano vice nez 75 mg, pokud 1ékat rozhodne, Ze to je bezpeéné.

Jak se pripravek Haldol podava

Pripravek Haldol bude podavat lékar nebo zdravotni sestra. Je urcen k intramuskuldrnimu podani a podava
se jako injekce hluboko do svalu. Jedna davka ptipravku Haldol Decanoate obvykle vydrzi 4 tydny.
Ptipravek Haldol Decanoate se nesmi podavat do Zily.

JestliZe dostanete prili§ vysokou davku piipravku Haldol Decanoate
Lék Vam bude podavat 1¢kat nebo zdravotni sestra, takze neni pravdépodobné, ze by Vam byla podana
prili§ vysoka davka. Pokud mate obavy, sdélte to svému lékafi nebo zdravotni sestie.

Jestlize davku vynechate nebo prestanete pouzivat piipravek Haldol Decanoate

Nepiestavejte pouzivat tento ptipravek, pokud tak nerozhodl Vas 1ékat, protoze by se mohly vratit
piiznaky onemocnéni. Pokud vynechate navstévu, kontaktujte 1ékaie a sjednejte si novou navstévu.
Mate-li jakékoli dalSi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého Iékate, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MoZné nezadouci uc¢inky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kaZzdého.

Sledujte zadvazné nezadouci Gcinky

Svého Iékate nebo zdravotni sestru ihned informujte, pokud zaznamenate cokoli z nasledujiciho, nebo

pokud na to mate podezieni. Muzete potiebovat I1¢kaiské oSetieni.

Problémy se srdcem:

o abnormalni srde¢ni rytmus — ten brani normalnimu fungovani srdce a mize vést ke ztraté
védomi

o abnormalnég zrychleny tep

o srde¢ni stahy mimo bézny rytmus.

45



Problémy se srdcem se u lidi pouzivajicich ptipravek Haldol Decanoate vyskytuji s Cetnosti ,,méné
Casté (mohou postihnout aZ 1 ze 100 lidi). U pacientt uzivajicich tento 1€k doslo k nahlym umrtim,
nicmén¢ presna Cetnost téchto umrti neni znama. U lidi uzivajicich antipsychotika se rovnéz
objevila zéastava srdce (srdce ptestane bit).

Zavazny problém nazyvany ,,neurolepticky maligni syndrom*. Ten zpisobuje vysokou hore¢ku,
tézkou svalovou ztuhlost a ztratu védomi. Pfesna Cetnost tohoto nezadouciho ucinku u lidi
pouzivajicich ptipravek Haldol Decanoate neni zndma.

Problémy s ovladanim pohybi téla nebo konéetin (extrapyramidova porucha), jako:

pohyby ust, jazyka, ¢elisti a nékdy koncetin (tardivni dyskineze)

pocit neklidu nebo potiZe stét v klidu, zvysené pohyby téla

pomalé nebo omezené pohyby téla, zaSkuby nebo svijivé pohyby

svalovy ties nebo ztuhlost, Sourava chiize

neschopnost pohybu

. nepfitomnost normalniho vyrazu v obliceji, ktery n€kdy vypada jako maska.

U osob pouzivajicich pfipravek Haldol Decanoate jsou velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z
10 osob). Pokud Vas néktery z téchto nezadoucich ti¢inkd postihne, mizete dostat dalsi 1éky.

Tézké alergické reakce, které mohou zahrnovat:

. otok obliceje, rtd, ust, jazyka nebo hrdla

o potiZe s polyk&nim nebo dychanim

. svédivou vyrazku (koptivku).

Piesna Cetnost alergické reakce u lidi pouzivajicich piipravek Haldol Decanoate neni znama.

Krevni srazeniny v Zilach, obvykle na nohou (hluboké Zilni tromb6za). Tyto sraZeniny byly
hlaSeny u lidi uzivajicich antipsychotika. Znamky hluboké Zilni trombézy v nohach zahrnuji otok,
bolest a zarudnuti na noze, nicméné srazenina se mtize presunout do plic, kde vyvolava bolest na
hrudi a potiZe s dechem. Krevni sraZzeniny mohou byt velmi zdvazné. JestliZze zpozorujete néktery
Z téchto priznakd, sdélte to ihned svému 1ékafi.

Svému lékati ihned sdé€lte, pokud zaznamenate n€ktery z vyse uvedenych zavaznych nezadoucich ucink.

DalSi nezadouci u¢inky

Pokud zaznamenate néktery z nasledujicich nezadoucich G¢inkti nebo pokud na n¢j mate podezieni, sd€lte
to svému lékafi.

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 osob):

o deprese

o potize se spankem nebo pocit ospalosti

o zacpa

o sucho v Ustech nebo zvy3ena tvorba slin

. problémy s pohlavnim stykem

o podrézdénost, bolest nebo tvorba hnisu (absces) v misté vpichu injekce
. zvyseni télesné hmotnosti.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

abnormalni svalové napéti

bolest hlavy

staceni o¢i nahoru nebo rychlé pohyby o¢i, které nemuzete ovladat
problémy se zrakem, jako je rozmazané vidéni.
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Rovnéz byly hlaSeny nasledujici nezadouci ucinky, nicméné jejich ¢etnost neni znama:

t&zké problémy s duSevnim zdravim, jako je vira ve véci, které nejsou skute¢né (bludy) nebo

vidéni, pocitovani, slySeni nebo citéni (¢ichem) véci, které nejsou pritomny (halucinace)

pocit neklidu nebo zmatenosti

zachvaty kieci

pocit to¢eni hlavy, véetné toceni hlavy pii napiimeni do sedu nebo stoje

nizky krevni tlak

problémy, které by mohly vyvolat dychaci potiZe, jako je:

o] otok kolem hlasivek nebo kratka kie¢ hlasivek, coZz ma vliv na mluveni

o] zUZeni dychacich cest v plicich

o] dusnost

pocit na zvraceni, zvraceni

zmény v Krvi, jako je:

o] vliv na krvinky — nizké pocty v8ech typt krvinek, véetné silného poklesu poctu bilych
krvinek a nizkého poétu krevnich desti¢ek (bunék, které napomahaji srazeni krve)

o] vysoké hladiny nékterych hormoni v krvi — prolaktinu a antidiuretického hormonu
(syndrom nepiimétrené sekrece antidiuretického hormonu)

o] nizké hladiny cukru v krvi

zmény, které se projevi v krevnich testech jater a dalSi problémy s jatry, jako je:

(o} zezloutnuti kiize a bélma oci (zloutenka)

o zanét jater

o] nahlé selhani jater

snizeny pruatok zluci zlu¢ovodem

kozni problémy, jako je:

vyrazka nebo svédéni

zvySena citlivost na slunecni svétlo

Supinaténi nebo olupovani kiize

zan&t malych cév, coZ vede ke koZni vyréZzce s malymi ¢ervenymi nebo nachovymi

bulkami

nadmérné poceni

rozpad svalové tkan¢ (rhabdomyolyza)

svalové kieCe, zaSkuby nebo stahy, které nemuzete ovladat, véetné kiece Vv §iji, kterd vede ke

stoceni hlavy na jednu stranu

potiZe s oteviranim ust nebo neschopnost tsta oteviit

ztuhlé svaly a klouby

neschopnost mocit nebo se zcela vymocit

ptetrvavajici a bolestiva erekce

potiZe s dosazenim a udrzovanim erekce (impotence)

ztrata pohlavni Zadostivosti nebo jeji pokles

zmény menstruacniho cyklu (mésicki), jako je Zadna menstruace nebo dlouha, silna,

bolestiva menstruace

problémy s prsy, jako:

O o0O0O0

o] bolest nebo neptijemné pocity
o] neocekavand tvorba mléka
o] zvétSeni prsi u muzi

otok vyvolany hromadénim tekutin v téle
vysoka nebo nizka télesna teplota
problémy s chiizi

snizeni té€lesné hmotnosti.

HlaSeni nezadoucich uéinku
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° Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki, sdélte to svému lékafi, lékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich Géinkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci t¢inky muizete hlasit také ptimo prostiednictvim nérodniho systému
hlaseni nezadoucich u¢inkt uvedeného v Dodatku V.* Nahlagenim nezadoucich u¢inkt miZete pfispét k
ziskani vice informaci 0 bezpe¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Haldol Decanoate uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Pripravek Haldol Decanoate nepouZivejte po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na Stitku a krabicce.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

[Doplni se na n&rodni Grovni]

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Haldol Decanoate obsahuje
Lécivou latkou je haloperidolum.

[Doplni se na narodni Grovni]

Jak pripravek Haldol Decanoate vypada a co obsahuje toto baleni
[Doplni se narodni Udaje]

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
[Viz ptiloha I - Doplni se na narodni Grovni]

{Nézev a adresa}
<{tel.}>

<{fax}>
<{e-mail}>

Tento lé¢ivy pripravek byl registrovan v ¢lenskych statech EHP pod nasledujicimi nazvy:

Rakousko: Haldol Decanoat

Belgie, Francie, Italie, Lucembursko, Nizozemsko: Haldol Decanoas

Kypr, Irsko, Malta, Velka Britanie: Haldol Decanoate
Déansko: Serenase Dekanoat
Finsko: Seranase Depot
Némecko: Haldol-Janssen Decanoat
Recko: Aloperidin Decanoas
Island, Norsko, Svédsko: Haldol Depot
Portugalsko: Haldol Decanoato

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana {mésic RRRR}.
[Doplni se na narodni trovni]

<Dalsi zdroje informaci>
Podrobné informace o tomto lé¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach

48


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

[Doplni se na n&rodni Grovni]
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