Priloha III

Dodatky k ptislusnym bodtm souhrnu tdajt o pFipravku a piibalovym informacim

Poznamka:

Tyto dodatky k pfislusnym bod@m souhrnu Gdajé o pfipravku a pfibalové informace jsou vysledkem
referral procedury (pfezkoumani).

Informace o pfripravku mohou byt nasledné aktualizovany kompetentnimi organy clenského statu, a
to dle potreby ve spolupraci s referencnim clenskym statem, a v souladu s postupy uvedenymi v
kapitole 4, hlavy III smérnice 2001/83/ES.
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1. SOUHRN UDA3JU O PRIPRAVKU

Bod 4.2 Davkovani a zplisob podani

Tento bod se musi byt upravit tak, aby zahrnoval nize uvedeny text:

[Nazev pfipravku] je tfeba uzivat v nejnizsi ucinné davce a po co nejkratsi dobu.

U dospélych a déti s télesnou hmotnosti nad 40 kg je maximalni denni davka 100 mg.
U starsich pacientt je maximalni denni ddvka 50 mg (viz bod 4.4).

Maximalni denni davka u déti s télesnou hmotnosti do 40 kg je 2 mg/kg/den

Bod 4.3 Kontraindikace

Nasledujici text se musi prfidat do tohoto bodu:
Pacienti se znamym ziskanym nebo vrozenym prodlouZzenim intervalu QT.

Pacienti se znamym rizikovym faktorem prodlouzeni QT intervalu, vietné znamého
kardiovaskularniho onemocnéni, vyznamné poruchy rovnovahy elektrolytd (hypokalémie,
hypomagnezémie), s rodinnou anamnézou nahlé srdec¢ni smrti, vyznamnou bradykardii a pfi
souasném uzivani jinych Iékl, o kterych je zndmo, Ze prodluzuji interval QT a/nebo vedou k
indukci torsade de pointes (viz body 4.4 a 4.5).

Bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouzZiti
Nasledujici text se musi pFidat do tohoto bodu:

Kardiovaskularni ucinky

Hydroxyzin je spojovan s prodlouzenim QT intervalu na EKG. Béhem postmarketingového sledovani
se u pacientl uzivajicich hydroxyzin objevily pfipady prodlouzeni QT intervalu a torsade de pointes.
U vétdiny téchto pacientl byly pfitomny dalsi rizikové faktory, abnormality elektrolytd a soucasné
podavané léky, které k tomu mohly prispét (viz bod 4.8).

Hydroxyzin by mél byt uzivan v nejnizsi ucinné davce a po co nejkratsi dobu.

Lécbu hydroxyzinem je nutno ukoncit, pokud se objevi zndmky a priznaky, které mohou souviset se
srdecni arytmii, a pacienti musi ihned vyhledat Iékafskou pomoc.

Pacienti musi byt pouceni o nutnosti ihned hlasit jakékoli srdecni pfiznaky.

Starsi pacienti

Podavani hydroxyzinu u starsich pacientd se nedoporucuje z divodu snizené eliminace hydroxyzinu
v této populaci v porovnani s dospélymi pacienty a zvy$eného rizika nezadoucich G&inkd (napt.
anticholinergnich G¢&ink{) (viz body 4.2 a 4.8).

Bod 4.5 Interakce s jinymi lécivymi pfipravky a jiné formy interakce
Nasledujici text se musi pridat do tohoto bodu:

Kontraindikované kombinace

Riziko srdecnich arytmii se zvySuje pfi soucasném podavani hydroxyzinu s Iéky, u nichZ je znamo,
7e vedou k prodlouzeni QT intervalu a/nebo k indukci torsade de pointes, coz jsou napriklad
antiarytmika tfidy IA (napf. chinidin, disopyramid) a antiarytmika tfidy III (napf. amiodaron,
sotalol), néktera antihistaminika, néktera antipsychotika (napf¥. haloperidol), néktera antidepresiva
(napft. citalopram, escitalopram), néktera antimalarika (napf. meflochin), néktera antibiotika (napf.
erythromycin, levofloxacin, moxifloxacin), nékteré antifungalni latky (napf. pentamidin), nékteré
gastrointestinalnich léky (napt. prukaloprid), nékteré léky uZivané u zhoubnych nadorl (napf.
toremifen, vandetanib), a methadon. Proto jsou tyto kombinace kontraindikovany (viz bod 4.3).

Kombinace vyzadujici opatrnost

Opatrnosti je tieba u pFipravkl, které vyvolavaji bradykardii a hypokalémii.
Nasledujici text musi byt uveden v tomto bodé:

Kombinace vyzadujici opatrnost
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Hydroxyzin je metabolizovan alkohol-dehydrogendazou a CYP3A4/5 a zvySené Kkoncentrace
hydroxyzinu v krvi jsou oCekavany, pokud je hydroxyzin podadvan soucasné s léky, o kterych je
zndmo, Ze jsou silnymi inhibitory té&chto enzymd.

7 Ve

4.8 Nezadouci GUcinky

Nasledujici text se musi pFidat do tohoto bodu:

Neni znédmo: komorové arytmie (napf. torsade de pointes), prodlouzeni QT intervalu (viz bod 4.4)

I1. Pribalova informace

Nésledujici text se musi vloZit do pfislusnych bodd:
Bod 2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete <pfipravek> X <uzivat> <pouzivat>

<Neuzivejte><Nepouzivejte><prFipravek>X<:>

- pokud se na Vasem EKG (elektrokardiogramu) objevi odchylka srdecniho rytmu nazyvana
»prodlouzeni QT intervalu*

- pokud mate nebo jste mél(a) onemocnéni srdce a cév nebo pokud je Vase tepova frekvence velmi
nizka

- pokud mate nizkou hladinu soli v téle (napf. nizkou hladinu drasliku nebo horéiku)

- pokud uzivate nékteré léky na problémy se srdecnim rytmem nebo Iéky, které mohou mit na
srdecni rytmus vliv (viz “Dalsi IéCivé pripravky a X”)

- pokud kdokoli z Vasich blizkych pfibuznych nahle zemfel na srde¢ni onemocnéni

Upozornéni a opatieni

X mize byt spojen se zvySenym rizikem poruchy srdeéniho rytmu, které mize ohrozit Zivot.
Z tohoto dtvodu oznamte svému lékafi, zda mate n&jaké srdeéni potize nebo zda uZivate jakékoli
dalsi 1éky v&etné 1ékd, které jsou dostupné bez IékaFského predpisu.

PFi uzivani X vyhledejte okamzité Iékafskou pomoc, pokud se u Vas objevi srdecni potize, jako je
buseni srdce (palpitace), obtize s dechem, ztrata védomi. Lé¢bu hydroxyzinem je nutno ukondit.

Dalsi Iécivé pFipravky a X

<Informujte svého <lékafe><nebo><lékarnika> o vsSech lécich, které <uzivate><pouzivate>,
které jste v nedavné dobé <uzival(a)><pouzival(a)> nebo které moznd budete
<uZivat><pouzivat=>.

To zahrnuje také jakékoli Ié¢ivé pripravky dostupné bez lékaiského predpisu. X mize ovlivnit jiné
lé¢ivé pripravky nebo jimi mize byt ovlivnén.
Neuzivejte X, pokud uzivate léky, které se uzivaji k 1é&bé nésledujicich stavi:

bakterialni infekce (napf. antibiotika erythromycin, moxifloxacin a levofloxacin)
plisnové infekce (napf. pentamidin)

srdecni potize nebo vysoky krevni tlak (napf. amiodaron, chinidin, disopyramid, sotalol)
psychoézy (napf. haloperidol)

deprese (napft. citalopram, escitalopram)

poruchy tykajici se zaludku a strev (napft. prukaloprid)

alergie

malarie (napf. meflochin)

zhoubné nadory (napf. toremifen, vandetanib)

zneuzivani 18kl nebo silna bolest (methadon)
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Bod 3. Jak se <pripravek> X <uziva> <pouziva>

<Vzdy <uzivejte><pouzivejte> tento pfipravek presné podle pokynl svého lékafe <nebo
Iékarnika>. Pokud si nejste jisty(d), poradte se se svym <lékafem><nebo><Iékarnikem>.>

X je nutno uzivat v nejnizsi ucinné davce a doba IéCby ma byt co nejkratsi.

U dospélych pacientl a déti s t&lesnou hmotnosti nad 40 kg je maximalni denni davka 100 mg
u vSech indikaci.

U starsich pacient( je maximalni denni davka 50 mg.

U déti s télesnou hmotnosti do 40 kg je maximalni denni davka 2 mg/kg/den.

<Jestlize jste <uzil(a)> <pouzil(a)> vice <pFipravku>X, nez jste mél(a)>

Pokud jste uzil(a) vyssi davku X, nez jste mél(a), ihned kontaktujte [doplIni se na narodni Grovni],
zejména pokud doSlo k uziti nadmérné davky u ditéte. V pripadé predavkovani Ize zahajit 1é¢bu
pfiznakl. Je moZno sledovat EKG kvdli moznému problému se srdednim rytmem, jako je
prodlouzeni QT intervalu nebo torsade de pointes.

v

Bod 4. Mozné nezadouci ucinky

Neni znamo (z dostupnych Gdajd nelze frekvenci urit)

Prestante uzivat tento pripravek a ihned vyhledejte Iékarskou pomoc, pokud se u Vas objevi
jakékoli problémy se srde¢nim rytmem, jako je buSeni srdce, obtize s dechem nebo ztrata védomi.
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