
 

SHORTAGE! 
Upozornění pro zdravotnické pracovníky související s dostupností léčivého 
přípravku 

 

31. 5. 2023 

HALOPERIDOL DECANOAT-RICHTER, 50MG/ML INJ SOL 5X1ML, kód SÚKL: 0012061 – přerušení uvádění 
léčivého přípravku na trh v České republice 

 

Vážená paní doktorko / Vážený pane doktore, 

ve spolupráci se Státním ústavem pro kontrolu léčiv bychom Vás rádi informovali o přerušení uvádění 
léčivého přípravku HALOPERIDOL DECANOAT-RICHTER, 50MG/ML INJ SOL 5X1ML na trh v České republice. 

 

Shrnutí problematiky 

• Výrobní problémy, na jejichž odstranění se již druhý měsíc intenzivně pracuje, se zatím nepodařilo 
vyřešit. 

• Po vyčerpání disponibilních zásob došlo k dlouhodobému přerušení dodávek předmětného léčivého 
přípravku na trh v České republice.    

• Zásoby distributorů byly vyprodány v dubnu 2023 a v současné době není předmětný léčivý přípravek 
již k dispozici. 

• Dovoz cizojazyčné šarže předmětného léčivého přípravku není bohužel možný. Přerušení dodávek se 
týká i dalších států, kde je léčivý přípravek HALOPERIDOL DECANOAT-RICHTER obchodován.  

• V současné době předpokládáme obnovení dodávek léčivého přípravku HALOPERIDOL DECANOAT-
RICHTER nejdříve koncem září 2023. 

 

Další informace k dostupnosti léčivého přípravku a následná doporučení 

• Jakmile se podaří výrobní problém odstranit, bude snahou držitele rozhodnutí o registraci obnovit 
dodávky co nejdříve to bude možné.  

• Odborní pracovníci budou o obnovení dodávek léčivého přípravku HALOPERIDOL DECANOAT-
RICHTER neodkladně informováni e-mailem. 

 

Praktická doporučení České psychiatrické společnosti k volbě alternativní léčby (podrobná doporučení jsou 
v příloze): 

1. Volba alternativního depotního léčivého přípravku musí být vždy individuální; dávkování a aplikace 

musí být v souladu se Souhrnem údajů o léčivém přípravku (SPC).  

2. Jako alternativu haloperidol-dekanoátu lze zvážit převod na jiná depotní AP první generace 

(flufenazin-dekanoát, f.o. MODITEN, AFLUDITEN; flupentixol-dekanoát, f.o. FLUANXOL; 

zuklopentixol-dekanoát, f.o. CISORDINOL), případně 1měsíční paliperidon-palmitát (f.o. XEPLION). 

3. Při změně depotního AP je nevhodná zkřížená titrace (souběžná aplikace dvou AP), hrozí riziko 

kumulace nežádoucích účinků (při zachování původní dávky haloperidolu a současné aplikaci nižší 

nebo plné dávky nového AP) anebo ztráta účinnosti a zhoršení stavu, než nové AP dosáhne 

terapeutických hladin (při souběžném snižování dávky haloperidolu a navyšování dávky nového AP). 

4. Při změně depotního AP lze v plánovaném termínu namísto haloperidolu aplikovat buď plnou 

ekvivalentní dávku nového AP (viz Tab. 1) anebo s opatrností nejprve v plánovaném termínu 



aplikovat poloviční dávku nového AP (k otestování odpovědi a tolerance) a další poloviční dávku 

aplikovat ve zkráceném intervalu, poté dle stavu pokračovat v plánovaném dávkování a intervalu. 

5. V případě zhoršení stavu lze jako suplementaci nového depotního AP podat haloperidol v perorální 

formě. Pro lepší orientaci jsou v Tab. 2 uvedeny ekvivalentní dávky depotního a perorálního 

haloperidolu. 

 

Tab.1: Srovnání základních vlastností depotního haloperidolu a jeho potenciálních alternativ 

 
 Haloperidol 

dekanoát 
Flufenazin 
dekanoát 

Flupentixol 
dekanoát 

Zuklopentixol 
dekanoát 

Paliperidon 
palmitát  

(1měsíční) 

Max. plazmatická 
koncentrace (dny) 

2,6 1-2 3-10 4-9 13-17 

Biologický poločas 
(dny) 

21 7-14 8-17 14 25-49 

Ekvivalentní dávka 
(pro AP1G) 

50 mg/2 týdny 25 mg/2 týdny 40 mg/2 týdny 200 mg/2 týdny - 

Obvyklá jednorázová 
dávka 

25-150 mg 12,5-75 mg 20-80 mg 100-400 mg 25-150 mg 

Maximální dávka 300 mg/4 týdny 50 mg/týden 400 mg/týden 600 mg/týden 150 mg/4 týdny 

 
Tab. 2: Srovnání ekvivalentních dávek depotního a perorálního haloperidolu 

Haloperidol-dekanoát i.m. Haloperidol p.o. 

50 mg / 4 týdny 3-5 mg / den 

100 mg / 4 týdny 6-10 mg / den 

150 mg / 4 týdny 10-15 mg / den 

 

Obecné informace 

• Odkaz na webové stránky SÚKL týkající se dostupnosti léčiv: https://www.sukl.cz/vypadky-leku 

 

Kontaktní údaje na držitele rozhodnutí o registraci 

Gedeon Richter Plc., Budapešť, Maďarsko zastoupená společností  

Gedeon Richter Marketing ČR, s.r.o., Na Strži 2097/63, 140 00, Praha 4,  

www.richtergedeon.cz, e-mail: info@richtergedeon.cz, tel: +420 261 141 200 

 

 
MUDr. Corina Croitoru 
Managing Director 
Gedeon Richter Marketing ČR, s. r. o. 

https://www.sukl.cz/vypadky-leku
http://www.richtergedeon.cz/
mailto:info@richtergedeon.cz


Mož nosti ná hrády lé č ivé ho pr í právku hálopéridol dékánoá t 
 

Hálopéridol 
Hálopéridol jé typičké  ántipsyčhotikum (AP) žé skupiny butyrofénonu , jé silny m 

ántágonistou čéntrá lní čh dopáminovy čh D2 réčéptoru , ostátní  réčéptorové  systé my ovlivn ujé 

použé minimá lné . Jédná  sé o inčiživní , vysočé poténtní  ántipsyčhotikum, jého ántidopáminérgní  

pu sobéní  jé podkládém spoléhlivé  u č innosti ná požitivní  psyčhotičké  symptomy, svoji u č innost 

proká žál v ákutní  i dlouhodobé  lé č bé . Méži néjč ásté js í  néž á doučí  u č inky pátr í  néurologičké  

(éxtrápyrámidovy  syndrom, ákátižié, dystonié, dyskiné žy) á éndokrinní  (hypérproláktiné mié) 

u č inky, má  pr í žnivy  métáboličky  profil. Hálopéridol jé dostupny  v pérorá lní  lé kové  formé  (tábléty, 

rožtok) á v injékč ní  formé  (ákutní  á dépotní  injékčé). 

 

Dépotní  ántipsyčhotiká 

Dépotní  injékč ní  lé kové  formy (u AP druhé  généráčé ožnáč ováné  jáko „dlouhodobé  

pu sobí čí  injékčé“, LAI) jsou urč ény jédnák pro páčiénty, ktér í  vyž ádují  dlouhodobou udrž ováčí  

lé č bu á jsou buď s lé č bou nonádhéréntní  (lé č bu pr érus ují , lé ky vysážují , čož  védé k rélápsu m) 

ánébo pro páčiénty spolupráčují čí , pro ktéré  jé áplikáčé u č inné  lá tky jédnou žá né kolik ty dnu , béž 

potr éby pérorá lní  médikáčé, vy hodou. Hálopéridol dékánoá t (dépotní  formá) jé urč én pro dospé lé  

stábiližováné  páčiénty.  

V Č R jsou v souč ásnosti k dispožiči č tyr i dépotní  ántipsyčhotiká první  généráčé 

(hálopéridol dékánoá t, flufénážin dékánoá t, flupéntixol dékánoá t á žuklopéntixol dékánoá t) á 

č tyr i LAI druhé  généráčé (áripiprážol monohydrá t, olánžápin pámoá t, rispéridon mikrosfé ry á 

pálipéridon pálmitá t – 4-ty dénní  á 12-ty dénní  formá). Hálopéridol jé v souč ásnosti jédiny m u ná s 

dostupny m žá stupčém butyrofénonu  á néní  proto žá né j ádékvá tní  ná hrádá. Jélikož  néní  

k dispožiči pr í mé  srovná ní  u č innosti á béžpéč nosti jédnotlivy čh dépotní čh AP, doporuč éní  ty kájí čí  

sé žmé ny lé č by vyčhá žéjí  ž fármákodynámičké ho á fármákokinétičké ho profilu jédnotlivy čh 

lé č ivy čh pr í právku . 

 

Dépotní  ántipsyčhotiká první  généráčé 

 Jáko áltérnátivá hálopéridolu sé nábí žéjí  vs éčhná tr i dépotní  AP první  généráčé: 

flufenazin, flupentixol, zuklopentixol. 

Výhody: spoléč né  sdí léná  silná  bloká dá dopáminovy čh D2 réčéptoru ; obdobná  dobá k dosáž éní  

máximá lní čh plážmátičky čh hládin; obdobny  dá vkováčí  intérvál.  



Nevýhody: áfinitá k dáls í m réčéptorovy m systé mu m; odlis ny  biologičky  poloč ás; poténčiá lné  

odlis ná  u č innost á sná s énlivost. 

 

Dépotní  ántipsyčhotiká druhé  généráčé 

Vžhlédém k vy rážny m odlis nostém vé fármákologičky čh á kliničky čh vlástnostéčh té to 

skupiny pr ipádá  jáko áltérnátivá hálopéridolu do u váhy použé paliperidon, pr í pádné  

risperidon. U vs éčh LAI jé pr éd jéjičh násážéní m žápotr ébí  pru káž toléránčé (podá ní  téstováčí  

pérorá lní  dá vky), náví č k dosáž éní  ádékvá tní  térápéutičké  hládiny jé žprávidlá žápotr ébí  titráčé, 

pr í pádné  supléméntáčé pérorá lní mi táblétámi. Rispéridon má  kráts í  dá vkováčí  intérvál néž  

ostátní  dépotní  AP (2 ty dny); áripiprážol vykážujé odlis ny  réčéptorovy  profil á dí ky své mu 

áktivižáč ní mu poténčiá lu népr édstávujé vhodnou áltérnátivu hálopéridolu; olánžápin má  

vy žnámné  odlis ny  fármákodynámičky  profil, vys s í  rižiko métáboličky čh néž á doučí čh u č inku , 

náví č po jého áplikáči jé nutná  obsérváč ní  périodá k détékči pr í pádné ho postinjékč ní ho 

syndromu. 

Výhody paliperidonu: spoléč né  sdí léná  silná  bloká dá dopáminovy čh D2 réčéptoru ; obdobny  

biologičky  poloč ás; obdobny  dá vkováčí  intérvál (v pr í pádé  1-mé sí č ní ho). 

Nevýhody paliperidonu: déls í  dobá k dosáž éní  máximá lní čh plážmátičky čh končéntráčí ; nutná  

titráčé dá vky; odlis ná  čéstá élimináčé (lédvinámi). 

 

Táb. 1: Srovná ní  žá kládní čh vlástností  dépotní ho hálopéridolu á jého poténčiá lní čh áltérnátiv 

 Haloperidol 
dekanoát 

Flufenazin 
dekanoát 

Flupentixol 
dekanoát 

Zuklopentixol 
dekanoát 

Paliperidon 
palmitát  

(1-měsíční) 

Max. plazmatická 
koncentrace (dny) 

2,6 1-2 3-10 4-9 13-17 

Biologický poločas 
(dny) 

21 7-14 8-17 14 25-49 

Ekvivalentní dávka 
(pro AP1G) 

50 mg/2 týdny 25 mg/2 týdny 40 mg/2 týdny 200 mg/2 týdny - 

Obvyklá jednorázová 
dávka 

25-150 mg 12,5-75 mg 20-80 mg 100-400 mg 25-150 mg 

Maximální dávka 

 

300 mg/4 týdny 50 mg/týden 400 mg/týden 600 mg/týden 150 mg/4 týdny 

 

 



Práktičká  doporuč éní  

1. Volbá áltérnátivní ho dépotní ho lé č ivé ho pr í právku musí  by t vž dy individuá lní ; dá vková ní  

á áplikáčé musí  by t v souládu sé Souhrném u dáju  o lé č ivé m pr í právku (SPČ).  

2. Jáko áltérnátivu hálopéridolu dékánoá tu lžé žvá ž it pr évod ná jiná  dépotní  AP první  

généráčé (flufénážin dékánoá t, f.o. MODITEN, AFLUDITEN; flupéntixol dékánoá t, f.o. 

FLUANXOL; žuklopéntixol dékánoá t, f.o. ČISORDINOL), pr í pádné  1-mé sí č ní  pálipéridon 

pálmitá t (f.o. XEPLION). 

3. Pr i žmé né  dépotní ho AP jé névhodná  žkr í ž éná  titráčé (soubé ž ná  áplikáčé dvou AP), hroží  

rižiko kumuláčé néž á doučí čh u č inku  (pr i žáčhová ní  pu vodní  dá vky hálopéridolu á 

souč ásné  áplikáči niž s í  nébo plné  dá vky nové ho AP) ánébo žtrá tá u č innosti á žhors éní  

stávu, néž  nové  AP dosá hné térápéutičky čh hládin (pr i soubé ž né m sniž ová ní  dá vky 

hálopéridolu á návys ová ní  dá vky nové ho AP). 

4. Pr i žmé né  dépotní ho AP lžé v plá nováné m térmí nu námí sto hálopéridolu áplikovát buď 

plnou ékviváléntní  dá vku nové ho AP (viž Táb. 1) ánébo s opátrností  néjprvé v plá nováné m 

térmí nu áplikovát polovič ní  dá vku nové ho AP (k otéstová ní  odpové di á toléránčé) á dáls í  

polovič ní  dá vku áplikovát vé žkrá čéné m intérválu, poté  dlé stávu pokráč ovát 

v plá nováné m dá vková ní  á intérválu. 

5. V pr í pádé  žhors éní  stávu lžé jáko supléméntáči nové ho dépotní ho AP podát hálopéridol 

v pérorá lní  formé . Pro léps í  oriéntáči jsou v Táb. 2 uvédény ékviváléntní  dá vky dépotní ho 

á  pérorá lní ho hálopéridolu. 

 

Táb. 2: Srovná ní  ékviváléntní čh dá vék dépotní ho á pérorá lní ho hálopéridolu 

Haloperidol dekanoát i.m. Haloperidol p.o. 

50 mg / 4 ty dny 3-5 mg / dén 

100 mg / 4 ty dny 6-10 mg / dén 

150 mg / 4 ty dny 10-15 mg / dén 

 

Litéráturá: 
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vy hody á ná stráhy fármákotérápié. Rémédiá 2015;25:432-438. 

Ustohál L. Dlouhodobé  pu sobí čí  ántipsyčhotiká v práxi. Klin Fármákol Fárm 2017;31:10-15 

Mohr á kol. Kliničká  psyčhofármákologié. Máxdorf, Práhá 2017. 
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