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Nova omezeni pro minimalizaci rizika U¢inkd Ié&ivych
piipravkld obsahujicich hydroxyzin na srde¢ni rytmus
Je nutno se vyvarovat pouziti u pacientfl S nejvyssim rizikem a davky je
tfeba udrzovat na nizké Grovni

Skupina CMDh* na zédkladé& konsenzu odsouhlasila nové opatieni pro minimalizaci rizika Gu&inkl

na srdeéni rytmus u lé¢ivych ptipravkl obsahujicich antihistaminikum hydroxyzin. Opatfeni zahrnuji
omezené pouziti hydroxyzinu u pacientl s vysokym rizikem problémd se srdeé¢nim rytmem a pouziti
|éCivého pFipravku v nejnizsi ucinné davce po nejkratsi moznou dobu.

Lécivé pripravky s hydroxyzinem jsou dostupné ve vétsSiné zemi EU. Schvélena pouziti (indikace)
téchto pripravkl se v jednotlivych zemich lisi a mohou zahrnovat pouziti pripravkl k 1é¢bé tGizkostnych
poruch, Ulevé od pruritu (svédéni) i k premedikaci pfed chirurgickym vykonem a 1é¢bé poruch spanku.

Doporuceni pro tato nova opatieni plivodné vytvoril Farmakovigilanéni vybor pro posuzovani rizik 1é¢iv
(PRAC) agentury EMA, ktery potvrdil jiz dfive zndmé riziko prodlouzeni QT intervalu a arytmie typu
torsade de pointes, zmén elektrické ¢innosti srdce, které mohou vést k abnormalnimu srde¢nimu rytmu
a srdedni zastavé. Po zvazeni dostupnych dlikazl, véetné publikovanych studii a idaji z pravidelného
monitorovani bezpecnosti, dospél vybor PRAC k zavéru, zZe se riziko u jednotlivych indikaci nelisi a ze
se takové piihody vyskytuji s nejvy&si pravdépodobnosti u pacientd s rizikovymi faktory. Vybor PRAC
proto doporucil zvladat riziko omezenim pouziti hydroxyzinu u pacientl s nejvy3$im rizikem problém{
se srdecnim rytmem a snizenim expozice léCivému pfipravku.

Jelikoz skupina CMDh odsoubhlasila opatfeni doporucend vyborem PRAC na zakladé konsenzu, budou
tato opatfeni nyni zavedena podle dohodnutého harmonogramu pfimo ¢lenskymi staty, v nichz jsou
|éCivé pFipravky registrovany. Zejména budou aktualizovany informace o IéCivych pfipravcich
obsahujicich hydroxyzin s pouzitim novych doporuceni ohledné davkovani a upozornéni tykajicich se
pouziti téchto piipravkd u pacientl, ktefi maji rizikové faktory pro poruchy srdeéniho rytmu nebo ktefi
uzivaji nékteré dalsi I&Civé prFipravky.

1 Skupina CMDh je regulaéni organ pro lé&ivé pfipravky, ktery zastupuje &lenské staty Evropské unie (EU), Island,
LichtenStejnsko a Norsko.
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Informace pro pacienty

e Lécivé pripravky obsahujici antihistaminikum hydroxyzin jsou dostupné ve vétsiné zemi EU.
Schvéalena pouziti se v rlznych zemich li&i, ale mohou zahrnovat Ié&bu Gzkosti, Glevu od svédéni,
pouziti ve formé pripravku podavaného pred operaci (premedikace) a lé¢bu poruch spanku.

e Pfi uzivani téchto lédivych pripravk{ existuje malé riziko zmény elektrické ¢innosti srdce, kterd
mdzZe vést k abnormalnimu srdeénimu rytmu nebo dokonce mize zplsobit srdeéni zastavu. Riziko
je nejéastéji pozorovano u pacientl, ktefi jiz maji problémy se srde¢nim rytmem nebo ktefi maji
rizikové faktory pro tyto obtize.

eV souvislosti s témito IéCivymi pfipravky byla odsouhlasena nova opatieni ke snizeni daného rizika

na minimum, aby se zajistilo, Zze pfipravky budou pouzivany po minimalni moznou dobu v nejnizsi
mozné ucinné davce a ze nebudou pouzivany u pacientl s vy3sim rizikem.

o Davka u dospélych by neméla byt navy$ovéana na vice nez 100 mg za den. U star$ich pacientl by
se tyto |écivé pripravky nemély pouzivat, ale pokud se uzivaji, neméla by maximalni davka
prekrocit 50 mg denné.

e V zemich, ve kterych jsou tyto |écivé pripravky schvaleny k pouziti u déti, zavisi maximalni davka
na hmotnosti pacienta. Celkova denni davka nesmi u déti do 40 kg pfesadhnout 2 mg na kg télesné
hmotnosti (détem nad 40 kg by méla byt podavana davka pro dospélé).

e Hydroxyzin nesméji uzivat pacienti, u kterych se jiz vyskytly poruchy srde¢niho rytmu nebo ktefi
uzivaji dalsi 1écivé pripravky, jez mohou mit na srdce podobné Gcinky. PFi sou¢asném uzivani
nékterych daldich lé¢ivych pripravkd, které zpomaluji srde¢ni tep nebo snizuji hladinu drasliku
v krvi, by se mél hydroxyzin pouzivat obezfetné.

e Pfibalova informace a dal3i informace o pFipravku vztahujici se k t&mto 1é&ivym pfipravkim budou
aktualizovany tak, aby zohledriovaly nova opatreni. Pacienti, ktefi maji jakékoli obavy, by se
mezitim méli obratit na svého lékare nebo lékarnika.

Informace pro zdravotnické pracovniky

e Hydroxyzin mdZe potencialné blokovat kanaly hERG a dalsi typy srde&nich kanald, coz mize vést
k potencialnimu riziku prodlouzeni QT intervalu a pfihod srdecni arytmie. Toto potencidlni riziko
potvrzuji klinické udaje i udaje z obdobi po uvedeni piipravku na trh. U vétsiny pripadl se
vyskytovaly dalSi rizikové faktory, elektrolytové dysbalance nebo soubézna lécba, které k prihodam
mohly prispét.

e Mozné riziko prodlouzeni QT intervalu a tachykardii typu torsade de pointes mize byt proto
v dostatecné mife snizeno prostfednictvim opatfeni k minimalizaci rizik zamérenych na zjisténé
rizikové faktory a omezenim pouzivani hydroxyzinu na nejnizsi u¢innou davku po nejkratsi moznou
dobu.

e Maximalni davka u dospélych by méla byt celkem 100 mg denné; pokud se nelze vyvarovat pouziti
hydroxyzinu u starsich pacientl, neméla by maximalni denni davka prekrocit 50 mg.

e Maximalni denni davka u déti do 40 kg télesné hmotnosti ma byt 2 mg/kg/den; détem nad 40 kg
ma byt podavana davka pro dospélé.

e Pouziti hydroxyzinu je kontraindikovano u pacientd se znamym ziskanym & vrozenym
prodlouzenim QT intervalu i u pacientl se znAmym rizikovym faktorem prodlouzeni QT intervalu,
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napf. kardiovaskularnim onemocnénim, znacnymi elektrolytovymi dysbalancemi (hypokalemie,
hypomagnezémie), rodinnou anamnézou nahlého srde¢niho umrti, vyznamnou bradykardii nebo
soub&znym pouzitim dalsich 1é¢iv, o kterych je zndmo, ze prodluzuji QT interval a/nebo zpUsobuji
tachykardie typu torsade de pointes.

e Pouzivani u stardich pacientl se nedoporucuje z divodu snizené eliminace hydroxyzinu u té&chto
pacientl a vy$&i vnimavosti téchto pacientd vi¢i anticholinergnim G¢inkim a daldim nezadoucim
Gginklm. Lécivy pFipravek by méli obezietné pouZivat pacienti s bradykardii nebo pacienti uzivajici
I&Civé pripravky navozujici hypokalemii. Opatrnost je také nutna pfi sou¢asném podavani
hydroxyzinu s 1éCivy, o nichz je znamo, Ze jsou silnymi inhibitory alkoholdehydrogenazy nebo
CYP3A4/5.

Vy$e zminéna opatfeni pro minimalizaci rizik byla pfijata po zhodnoceni dostupnych dikazl, véetné
publikovanych studii a idajll z pravidelného monitorovéani bezpecnosti. Udaje ukazaly, Ze riziko se

v zavislosti na indikaci neméni. Na zékladé farmakokinetickych Gdaji bylo pro minimalizaci expozice
povazovano za vhodné omezit maximalni denni davku u dospélych s odpovidajicimi zménami

u pediatrické a stardi populace. Vybor PRAC také kvili podobnym ddvoddm doporudil co nejkratsi dobu
I&Cby.

Nova opatieni nyni budou zavedena podle dohodnutého harmonogramu v jednotlivych zemich EU.
Zdravotnickym pracovnikiim bude zaslan dopis s vysvétlenim zmé&n. Vhodnym zplsobem budou
pozmé&nény i souhrn Gdajl o pfipravku a pfibalova informace dotéenych Ié&ivych pripravkd.

Vice o lécivém pripravku

Lécivé pripravky obsahujici hydroxyzin byly registrovany narodnimi postupy ve 22 ¢lenskych statech
EU (v Belgii, Bulharsku, Ceské republice, Dansku, Finsku, Francii, Itélii, Irsku, na Kypru,

v Lucembursku, Madarsku, na Malté, v Némecko, Nizozemsku, Polsku, Portugalsku, Rakousko, Recku,
na Slovensku, ve Spojeném kralovstvi, Spanélsku a Svédsku) a také v Norsku a na Islandu.

Obecné se pouzivaji peroralné, nékdy injekéni formou. Tyto IéCivé pripravky jsou dostupné pod fadou
obchodnich nazvl véetné ndzvu Atarax. Schvalend pouziti se v jednotlivych zemich li&i, ale mohou
zahrnovat |éCbu Uzkostnych poruch, Ulevu od pruritu (svédéni) vCetné svédéni pri kopfivce,
premedikaci pred chirurgickym vykonem a lé¢bu poruch spanku.

Vice o postupu

Pfezkoumani hydroxyzinu bylo zahajeno dne 25. dubna 2014 na zadost Madarska podle ¢lanku 31
smérnice 2001/83/ES.

Pfrezkoumani proved| Farmakovigilan¢ni vybor pro posuzovani rizik I&Civ (PRAC), vybor zodpovédny za
hodnoceni otdzek bezpe&nosti u humannich 1é¢ivych pripravkl, ktery vydal soubor doporu&eni. Jelikoz
jsou véechny lé¢&ivé pFipravky obsahujici hydroxyzin registrovany na zaklad& narodnich postupd, byla
doporuceni vyboru PRAC zaslana koordinacni skupiné pro vzajemné uznavani a decentralizované
postupy — humanni lécivé pripravky (CMDh) k vyjadreni stanoviska. Skupina CMDh, regulacni organ
reprezentujici ¢lenské staty EU, Island, Lichtenstejnsko a Norsko, zodpovida za zajisténi sjednocenych
bezpecnostnich norem pro |écivé pfipravky schvalené narodnimi postupy v celé EU.
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Jelikoz dne 25. bfezna 2015 pfijala skupina CMDh stanovisko na zakladé konsenzu, budou opatfeni
doporucena vyborem PRAC zavedena podle dohodnutého harmonogramu pfimo ¢lenskymi staty,
v nichz jsou |écivé pripravky registrovany.

Kontakt na nasi tiskovou mluvci

Monika Benstetter
Tel. +44 (0)20 3660 8427

E-mail: press@ema.europa.eu
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