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HALDOL® OG HALDOL DEPOT, OLL LYFJAFORM (TOFLUR OG STUNGULYF, LAUSN)
Agaeti heilbrigdisstarfsmadur,

Janssen Cilag AB upplysir pig hér med um ad Lyfjastofnun Evrépu (EMA) hefur endurskodad
lyfijaupplysingar fyrir Haldol og Haldol Depot i , Article 30“ malskoti. Tilgangur malskots-
medferdarinnar var ad samraema lyfjaupplysingar milli rikja 4@ Evrépska efnahagssvaedinu.
Endurskodunin var framkvaemd af mannalyfjanefnd Lyfjastofnunar Evrépu (CHMP) sem
sampykkti samreemda samantekt a eiginleikum lyfs (SmPC), dletranir og fylgisedil fyrir Haldol
toflur og stungulyf og Haldol Depot stungulyf, sem dzetlad er ad taka munu gildi & islandi
sumarid 2017.

SmPC fyrir hvert lyfjaform eru nd samraemd i 6llum adildarrikjum Evrépska
efnahagssvaedisins.

Samantekt

e Abendingar hafa verid samreemdar i 6llum rikjum & Evrépska efnahagssvaedinu og
hafa verid uppfaerdar i samraemi vid nugildandi leeknisfraedileg fagord bazedi fyrir
Haldol og Haldol Depot. betta hefur leitt til pess ad i sumum adildarrikjunum eru nu
skradar dbendingar sem ekki voru skradar adur (samraemdu abendingarnar eru i
vidauka med pessu bréfi) og abendingum, par sem upplysingar voru taldar
6fullnaegjandi eda hlutfall ahaettu-avinnings var neikveett, hefur verid eytt ut.

e Hamarkssolarhringsskammtur fyrir Haldol var minnkadur i:

o 10til 20 mg had abendingunni hja fullordnum

o 5 mghja éldrudum

o 3til 5mghad abendingunni hja bornum

o Til ad minnka aukaverkanir skal alltaf gefa minnsta mogulega skammt

e Kaflanum um skammta og lyfjagjof fyrir Haldol Depot hefur verid breytt a eftirfarandi
hatt:

o Sjuklingar verda ad vera stédugir a Haldol til inntoku adur en skipt er i Haldol
Depot i skammti sem er 10-15 faldur skammtur fyrri sélarhringsskammtur.

o Radlagt er ad gefa Haldol Depot a 4 vikna fresti med inndalingu djupt i vodva.

o Skammtinn ma auka eda minnka i 50 mg skrefum & 4 vikna fresti upp i ad
hamarki 300 mg.
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otmen folmon
o Naudsynlegt getur verid ad gefa uppbdtarmedferd med Haldol sem ekki er
fordalyf pegar fyrst er skipt. Heildarskammturinn ar badum lyfjaformunum
ma ekki fara yfir jafngildi 20 mg/sélarhring af Haldol til inntoku.
o Fyrir aldrada:
= R&dlagdur upphafsskammtur er 12,5 til 25 mg 4 4 vikna fresti jafnvel
b6 radleggingar um skammtabreytingu leggi til steerri skammt.
= Skammta ma adlaga i samraemi vid einstaklingsbundna svérun
sjuklingsins a 4 vikna fresti upp i ad hamarki 75 mg.
= Einungis ma ihuga staerri skammt en 75mg a 4vikna fresti ef
sjuklingurinn hefur adur polad heerri jafngildisskammt af Haldol til
inntoku.
= Naudsynlegt getur verid ad gefa uppbdtarmedferd med Haldol sem
ekki er fordalyf pegar fyrst er skipt. Heildarskammturinn dr badum
lyfjaformunum ma ekki fara yfir jafngildi 5 mg/sdélarhring af Haldol til
inntdku eda fyrri skammt af Haldol til inntoku sem poldist.
e Frabendingum i tengslum vid lengingu QT-bils hefur verid beett vid, pad er
pekkt lenging QT-bils
Sleglatakttruflanir eda torsade de pointes
Da
Bzeling midtaugakerfis
Lewy body vitglop
o Ageng ofankjarnaldmun
e Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir voru uppfaerdar til ad baeta vid
lyfjum sem geta
o aukid heettuna a lengingu QT-bils og takttruflunum i hjarta
o aukid plasmapéttni haloperidols
e Adrir kaflar i SmPC sem voru uppfaerdir:
o Frjésemi, medganga og brjdstagjof
o Aukaverkanir

o O O O O

Vinsamlega sja eftirfarandi bladsidur vardandi frekari upplysingar um samraemdar
abendingar, skammta fyrir hvert lyfjaform og frabendingar. Uppfeerdar heildarupplysingar
(m.a. frabendingar og varnadarord) eru 4 www.serlyfjaskra.is.

Tilkynning aukaverkana

Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist Haldol og Haldol Depot til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is (sja ,, Aukaverkanir -
Tilkynna“). Aukaverkanir ma einnig tilkynna beint til Vistor hf., fulltrda Janssen-Cilag AB &
islandi, i gegnum netfangid safety@vistor.is eda i sima 535 7000.
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Vinsamlegast hafid samband vid Vistor hf. i gegnum netfangid janssen@vistor.is eda i sima
535 7000 ef 6skad er frekari upplysinga.

Upplysingar

Virdingarfyllst,
Janssen-Cilag AB / Vistor hf.

Yok it ;w /w@%

Kristina Sandstrom pyri E. Porsteinsdottir
Nordic Medical Affairs Director Markadsstjori Janssen a slandi
Vidaukar

Utdraettir ur kéflunum med abendingum og skdmmtum i SmPC eftir , Article 30“ eru i
vidauka
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HALDOL toflur

Abendingar

Fulloronir sjuklingar 18 ara og eldri

Medferd vid gedklofa og gedhvarfaklofa.

Bradamedferd vid 0radi pegar medferd an lyfja hefur brugdist.

Medferd vid midlungsmiklum til verulegum ofleetislotum i tengslum vid gedhvarfasyki .

Medferd vid bradum hughreyfidrdleika i tengslum vid gedtruflanir eda oflaetislotur i

gedhvarfasyki |.

. Medferd vid vidvarandi arasarhneigd og gedrofseinkennum hjé sjuklingum med medalalvarleg
eda alvarleg Alzheimersvitglop eda aedavitglop pegar medferd an lyfja hefur brugdist og heetta
er & ad sjuklingur skadi sig eda adra.

° Meoferd vid kipparoskunum, p.m.t. Tourette heilkenni, hja sjaklingum med verulega skerdingu
begar fraeosla, salfreedimedferd og onnur lyfjamedferd hefur brugdist.

o Medferd vid veegum til midlungsmiklum rykkjabrettum i Huntington sjukdémi, pegar énnur lyf

hafa ekki ahrif eda polast ekki.

Bérn

Medferd vid:
Gedklofa hja unglingum 13 til 17 ara pegar énnur lyfjamedferd hefur brugdist eda polist ekki.

o Vidvarandi verulegri arasarhneigd hja bornum og unglingum 6 til 17 ara med einhverfu eda
gagntaeka proskardskun pegar 6nnur medferd hefur brugdist eda polist ekki.

. Kippardskunum, p.m.t. Tourette heilkenni hja bornum og unglingum 10 til 17 &ra med verulega
skerdingu eftir ad ad fraedsla, salfreedimedferd og dnnur lyfjamedferd hefur brugdist.

Skammtar

Fullordnir

Litill upphafsskammtur er radlagdur sem sidan ma adlaga eftir svorun sjaklingsins. Sjuklingum & alltaf
ad halda & lagmarks skammti sem veitir verkun (sja kafla 5.2).

Skammtaradleggingar fyrir haloperidol handa fullordnum 18 ara og eldri

Medferd vid gedklofa og gedhvarfaklofa

o 2 til 10 mg/solarhring til inntdku, sem stakur skammtur eda i 2 adskildum skommtum.
Sjuklingar sem eru i fyrsta gedklofakastinu svara almennt 2 til 4 mg/sélarhring, a medan
sjuklingar med endurtekin gedklofakdst geta purft skammta allt ad 10 mg/sélarhring.

o Adlaga ma skammta & 1 til 7 daga fresti.
Skammtar steerri en 10 mg/sélarhring hafa ekki synt meiri verkun en laeegri skammtar hja
meirihluta sjuklinga og geta aukid tioni utanstrytueinkenna. Meta skal avinning og &haettu
einstaklingsins pegar ihugadir eru skammtar staerri en 10 mg/sélarhring.

o Hamarksskammtur er 20 mg/sélarhring pvi &hyggjur af 6ryggi vega pyngra en kliniskur
avinningur medferdar vid steerri skammta.

Bradamedferd vio 6radi pegar medferd an lyfja hefur brugdist

o 1 til 10 mg/sélarhring til innt6ku, sem stakur skammtur eda i 2 til 3 adskildum skémmtum.

o Hefja skal medferd med minnsta mogulega skammti og adlaga skal skammtinn i prepum med
2 til 4 klst. millibili ef &singur heldur afram, ad hamarki 10 mg/sélarhring.




Medferd vid midlungsmiklum til verulegum ofleetislotum i tengslum vid gedhvarfasyki |

° 2 til 10 mg/solarhring til inntdku, sem stakur skammtur eda i 2 adskildum skommtum.

° Adlaga méa skammta 4 1 til 3 daga fresti.

° Skammtar steerri en 10 mg/sélarhring hafa ekki synt meiri verkun en laegri skammtar hja
meirihluta sjuklinga og geta aukid tioni utanstrytueinkenna. Meta skal 4vinning og aheettu
einstaklingsins pegar ihugadir eru skammtar staerri en 10 mg/solarhring.

o Hamarksskammtur er 15 mg/sélarhring pvi &hyggjur af 6ryggi vega pyngra en kliniskur
avinningur medferdar vid steerri skammta.

° Meta skal aframhaldandi notkun Haldol snemma i medferdinni (sja kafla 4.4).

Medferd vid bradum hughreyfioroleika i tengslum vid gedtruflanir eda ofleetislotur i

gedhvarfasyki |

o 5 til 10 mg til innt6ku, endurtekid eftir 12 kist. ef naudsynlegt er ad hamarki 20 mg/sélarhring.

o Meta skal &framhaldandi notkun Haldol snemma i medferdinni (sja kafla 4.4).

o Pegar skipt er fra haloperidoli til inndaelingar i vodva skal hefja gjof Haldol til inntoku i
skammtahlutfallinu 1:1 og fylgja eftir med skammtaadlogun eftir kliniskri svorun.

Medferd vid vidvarandi arasarhneigd og gedrofseinkennum hja sjuklingum med medalalvarleg
eda alvarleg Alzheimersvitglép og &davitglop pegar medferd an lyfja hefur brugdist og pegar
haetta er 4 ad sjuklingur skadi sig eda adra

. 0,5 til 5 mg/sélarhring til inntéku, sem stakur skammtur eda i 2 adskildum skdmmtum.

° Adlaga ma skammta a 1 til 3 daga fresti.

° porf fyrir 4framhaldandi medferd verdur ad endurmeta innan 6 vikna.

Medferd vid kippardéskunum, p.m.t. Tourette heilkenni, hja sjuklingum med verulega skerdingu
pegar fraedsla, salfreedimedferd og énnur lyfjamedferd hefur brugaist

. 0,5 til 5 mg/sélarhring til inntéku, sem stakur skammtur eda i 2 adskildum skdmmtum.

° Adlaga ma skammta a 1 til 7 daga fresti.

° porf fyrir aframhaldandi medferd verdur ad endurmeta & 6 til 12 manada fresti.

Medferd vid veegum til midlungsmiklum rykkjabrettum i Huntington sjukdémi, pegar énnur lyf
hafa ekki ahrif eda polast ekki

. 2 til 10 mg/s6larhring til inntdku, sem stakur skammtur eda i 2 adskildum skdmmtum.

o Adlaga ma skammta & 1 til 3 daga fresti.

Aldradir

Eftirfarandi upphafsskammtar haloperidols eru radlagdir hja éldrudum:

. Medferd vid vidvarandi arasarhneigd og gedrofseinkennum hja sjuklingum med medalalvarleg
eda alvarleg Alzheimersvitglop og edavitglop pegar medferd an lyfja hefur brugdist og pegar
heetta er & ad sjuklingur skadi sig eda adra — 0,5 mg/solarhring.

. Allar adrar dbendingar — halfur minnsti skammtur fullordinna.

Skammt haloperidols ma adlaga eftir svorun sjuklingsins. Melt er med ad geeta varidar og auka
skammta smam saman hja 6éldrudum sjaklingum.

Hamarksskammtur hja 6ldrudum er 5 mg/sélarhring.

Einungis ma ihuga skammta steerri en 5 mg/soélarhring hja sjuklingum sem hafa polad steerri skammta
og eftir endurmat & &vinningi-ahettu hlutfalli hja einstaka sjuklingum.




Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
Da.

Beling midtaugakerfis.

Parkinson sjukdémur.

Lewy body vitglop.

Ageng ofankjarnalomun.

pekkt lenging QTc-bils eda medfatt heilkenni langs QT-bils.
Nylegt bratt hjartadrep.

Vanmedhondlud hjartabilun.

Saga um sleglatakttruflanir eda torsades de pointes.
Omedhondlud blédkaliumlakkun.

Samhlidamedferd med lyfjum sem lengja QT bil.



HALDOL stungulyf, lausn

Abendingar
Haldol stungulyf er atlad til medferda hja fulloronum sjuklingum:

o Skjot stjorn a alvarlegum bradum hughreyfidroleika i tengslum vid gedtruflanir eda ofletislotur
i gedhvarfasyki | pegar medferd til inntoku & ekki vid.

o Bradamedferd vid 6radi pegar medferd an lyfja hefur brugdist.

o Medferd vid veegum til midlungsmiklum rykkjabrettum i Huntingtons sjukdémi, pegar 6nnur lyf
hafa ekki ahrif eda polast ekki og medferd til inntoku & ekki vid.

° Stok eda samsett fyrirbyggjandi medferd hja sjaklingum i medalmikilli eda mikilli haettu &
6gledi og uppkostum eftir skurdadgerd pegar 6nnur lyf hafa ekki &hrif eda polast ekki.

° Samsett medferd vio 6gledi og uppkostum eftir skurdadgerd pegar dnnur lyf hafa ekki ahrif eda
polast ekki.

Skammtar
Fulloronir

Litill upphafsskammtur er radlagdur og skal adlaga hann eftir svorun sjuklingsins til ad dkvarda
lamarks skammt sem veitir verkun (sja kafla 5.2).

Skammtaradleggingar fyrir haloperidol handa fullordnum 18 &ara og eldri

Skjét stjérn & alvarlegum bradum hughreyfiéroéleika i tengslum vio gedtruflanir eda ofleetislotur

i gedhvarfasyki | pegar medferd til inntoku a ekki vid

° 5 mg i vodva.

° Ma endurtaka & klukkustundar fresti par til fullnsegjandi stjérn naest a einkennum.

° Hja meirihluta sjuklinga eru skammtar allt ad 15 mg/sélarhring fullnaegjandi.
Hamarksskammtur er 20 mg/sélarhring.

. Meta skal aframhaldandi notkun Haldol snemma i medferdinni (sja kafla 4.4). Medferd med
Haldol stungulyfi verdur ad stédva eins fljott og klinisk svorun segir til um og ef porf er fyrir
frekari medferd skal hefja gjof haloperidols til innt6ku i skammtahlutfallinu 1:1 og fylgja eftir
med skammtaadlogun midad vid kliniska svorun.

Bradamedferd vid 6radi pegar medferd an lyfja hefur brugdist

o 1 til 10 mg i vodva.

o Hefja skal medferd med minnsta mogulega skammti og adlaga skal skammtinn i prepum med
2 til 4 Kkist. millibili ef &singur heldur &fram ad hamarki 10 mg/solarhring.

Medferd vid veegum til midlungsmiklum rykkjabrettum i Huntingtons sjukdémi, pegar 6nnur

lyf hafa ekki ahrif eda polast ekki og medferd til inntoku & ekki vio

o 2 til 5 mg i vodva.

o Ma endurtaka & klukkustundar fresti par til fullnaegjandi stjorn nast & einkennum eda ad
hamarki 10 mg/solarhring.

Stok eda samsett fyrirbyggjandi medferd hjé sjaklingum i medalmikilli eda mikilli heaettu & 6gledi
og uppkdstum eftir skurdadgerd pegar 6nnur lyf hafa ekki &4hrif eda polast ekki
o 1til 2 mg i vddva i upphafi svaefingar eda 30 minatum adur en svafingu lykur.

Samsett medferd vid 6gledi og uppkdstum eftir skurdadgerd pegar dnnur lyf hafa ekki ahrif eda
polast ekki
° 1til 2 mg i vOodva.




Aldradir
Radlagour upphafsskammtar haloperidols hja 6ldrudum er halfur minnsti skammtur fullordinna.

Frekari skammta ma gefa og adlaga samkvamt svorun sjuklingsins. Melt er med ad gaeta varddar og
auka skammta smam saman hja 6ldruéum sjuklingum.

Hamarksskammtur er 5 mg/sélarhring.

Einungis ma ihuga skammta steerri en 5 mg/sélarhring hja sjaklingum sem hafa polad stzerri
skammta og eftir endurmat & avinningi-ahaettu hlutfalli hja einstaka sjuklingum.

Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
Da.

Beling midtaugakerfis.

Parkinson sjukdémur.

Lewy body vitglop.

Ageng ofankjarnalomun.

pekkt lenging QTc-bils eda medfatt heilkenni langs QT-bils.
Nylegt bratt hjartadrep.

Vanmedhondlud hjartabilun.

Saga um sleglatakttruflanir eda torsades de pointes.
Omedhondlud blodkaliumlakkun.

Samhlidamedferd med lyfjum sem lengja QT bil.



HALDOL DEPOT stungulyf, lausn

Abendingar

Haldol Depot er &tlad til vidhaldsmedferdar & gedklofa og gedhvarfaklofa hja fullordnum sjuklingum
pegar jafnveegi hefur verid ndd med haloperidoli til inntdku (sjé kafla 5.1).

Skammtar og lyfjagjof
Upphaf medferdar og skammtaadlogun parf ad vera undir nanu klinisku eftirliti.
Skammtar

Einstaklingsbundinn skammtur er baedi hadur alvarleika einkenna og skammti haloperidols til inntéku
sem verid er ad nota. Sjuklingum 4 alltaf ad halda & lagmarks skammti sem veitir verkun.

par sem upphafsskammtur haloperidols decanoats byggist a margfeldi sélarhringsskammts
haloperidols til inntoku, er ekki haegt ad gefa sérstakar leidbeiningar um skipti frd 6drum
gedrofslyfjum (sja kafla 5.1).

Fulloronir 18 ara og eldri

Tafla 1: Skammtaradleggingar fyrir haloperidol decanoat handa fullordnum 18 ara og eldri

Skipt fra haloperidoli til inntéku

° Radlagdur skammtur af haloperidoli decanoati er 10 til 15-faldur fyrri s6larhringsskammtur af
haloperidoli til inntoku.

° Midad vid pessa umbreytingu verdur skammtur af haloperidoli decanoati 25 til 150 mg hja
flestum sjaklingum.

Aframhaldandi medferd

° Meelt er med ad adlaga skammt af haloperidoli decanoati um allt ad 50 mg a 4 vikna fresti (&
grundvelli svorunar hvers sjiklings) par til akjésanlegum medferdarahrifum er nad.

° Buast méa vio pvi ad skammturinn sem veitir besta verkun sé & bilinu 50 til 200 mg.

o Mzalt er med ad meta avinning og ahattu hvers sjuklings pegar skammtar steerri en 200 mg a
4 vikna fresti eru ihugadir.

. Ekki méa gefa steerri skammt en hamarksskammtinn 300 mg & 4 vikna fresti pvi ahyggjuefni er
varda oryggi vega pyngra en kliniskur avinningur medferdar.

Timi & milli skammta
. Venjulega 4 vikur & milli inndalinga.
o Naudsynlegt getur verid ad adlaga tima & milli skammta (& grundvelli svérunar hvers sjuklings).

Uppbdtarmedferd med haloperidoli sem ekki er decanoat

o ihuga mé uppbotarmedferd med haloperidoli sem ekki er decanoat pegar skipt er i Haldol
Depot, & skammtaadldgunartimanum eda vid versnun gedrofseinkenna (& grundvelli svérunar
hvers sjuklings).

o Samanlagdur heildarskammtur af haloperidoli Ur badum lyfjaformunum ma ekki vera meiri en
sem samsvarar hamarksskammti haloperidols til inntoku sem er 20 mg/sélarhring.




Aldradir

Tafla 2: Skammtaradleggingar fyrir haloperidol decanoat hja 6ldrudum

Skipt fra haloperidoli til inntéku
° Radlagdur er litill skammtur & bilinu 12,5 til 25 mg af haloperidoli decanoati.

Aframhaldandi medferd

o Meelt er med ad adlaga skammt af haloperidoli decanoati adeins ef porf er & (& grundvelli
svorunar hvers sjaklings) par til akjosanlegum medferdarahrifum er nad.

° Buast méa vid pvi ad skammturinn sem veitir besta verkun sé & bilinu 25 til 75 mg.
Einungis méa ihuga skammta steerri en 75 mg & 4 vikna fresti hja sjuklingum sem hafa polad
steerri skammta og eftir endurmat & &vinningi-aheettu hlutfalli hja einstaka sjuklingum.

Timabil & milli skammta
. Venjulega 4 vikur & milli inndalinga.
o purft geeti ad adlaga tima & milli skammta (& grundvelli svérunar hvers sjaklings)

Uppbdtarmedferd med haloperidoli sem ekki er decanoat

° ihuga ma uppbotarmedferd med haloperidoli sem ekki er decanoat pegar skipt er i Haldol
Depot, & skammtaadldgunartimanum eda vid versnun gedrofseinkenna (& grundvelli svorunar
hvers sjuklings).

° Samanlagdur heildarskammtur af haloperidoli Gr badum lyfjaformunum maé ekki vera meiri en
sem samsvarar hdmarksskammti haloperidols til inntoku sem er 5 mg/sélarhring eda skammti
haloperidols sem var &dur gefinn til inntdku hja sjuklingum sem hafa fengid langtimamedferd
med haloperidoli til inntoku.

Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
Da.

Beeling midtaugakerfis.

Parkinson sjukdomur.

Lewy body vitglop.

Ageng ofankjarnalémun.

Pekkt lenging QTc-bils eda medfatt heilkenni langs QT-bils.
Nylegt bratt hjartadrep.

Vanmedhondlud hjartabilun.

Saga um sleglatakttruflanir eda torsades de pointes.
Omedhondlud blédkaliumlakkun.

Samhlidamedferd med lyfjum sem lengja QT bil.




