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Uued piirangud hudroksudsiini sisaldavate ravimite
tekitatavate ratmihairete riski vAhendamiseks
Kasutamist tuleb valtida suurima riskiga patsientidel ja annused peavad
olema vaikesed

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste kooskdlastusriihm? leppis
uksmeelselt kokku uued meetmed, millega vdhendada hudroksusiini (teatud antihistamiin) sisaldavate
ravimite tekitatavate ritmihairete riske. Meetmed on muu hulgas hidroksusiini kasutamise piirangud
ritmihairete suure riskiga patsientidel ja vaikseima efektiivse ravimiannuse kasutamine v8imalikult
lUhiajaliselt.

Hldroksusiini sisaldavaid ravimeid turustatakse enamikus Euroopa Liidu riikides. Heakskiidetud
naidustused on riigiti erinevad ja vOivad olla néditeks &revushairete ravi, kiheluse leevendamine,
operatsioonieelne kasutamine ja unehairete ravi.

Uute meetmete soovitused esitas kdigepealt Euroopa Ravimiameti ravimiohutuse jarelevalve
riskihindamiskomitee (PRAC), kes kinnitas varem teadaolevat QT-intervalli pikenemise ja seisundi
torsades de pointes riski. Torsades de pointes (p6drduvate tippude tahhiikardia) on siidame elektrilise
talitluse muutus, mis v8ib p&hjustada ritmihaireid ja sidameseiskumist). Parast kattesaadavate
tdendite, sh avaldatud uuringute ja regulaarse ohutusjarelevalve andmete hindamist jareldas
riskihindamiskomitee, et eri naidustuste risk ei olnud erinev ja sellised nahud tekivad kdige
tdenaolisemalt riskiteguritega patsientidel. Seetdttu soovitas riskihindamiskomitee riski
reguleerimiseks piirata hiidroksusiini kasutamist sidame rutmihairetega patsientidel ja vahendada
kokkupuudet ravimiga.

Et inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koosk&lastusrthm néustus
uksmeelselt riskihindamiskomitee meetmetega, rakendavad liikmesriigid, kus ravimid on heaks
kiidetud, meetmeid vahetult ja kokkulepitud ajakava jargi. Eelkdige ajakohastatakse hidroksusiini
sisaldavate ravimite ravimiteavet uute annusesoovituste ja kasutamishoiatustega patsiendiriihmades,
kellel on ruatmihairete riskitegurid voi kes vdtavad teatud muid ravimeid.

1 Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste kooskélastusrithm on Euroopa Liidu
liikmesriike, Islandit, Liechtensteini ja Norrat esindav ravimite reguleerimise organ.
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Patsienditeave

e Antihistamiini htidroksisiin sisaldavaid ravimeid turustatakse enamikus Euroopa Liidu riikides.
Heakskiidetud naidustused on riigiti erinevad ning vdivad olla naiteks arevushéirete ravi, kiheluse
leevendamine, kasutamine operatsioonieelse ravimina ja unehéirete ravi.

¢ Nende ravimite manustamisega kaasneb vaike risk, et siidame elektriline talitlus muutub ja see
vOib pdhjustada sidame rutmihéireid voi seiskumist. Risk esineb enamasti patsientidel, kellel juba
on rutmihaireid vdi nende riskitegureid.

e Riski minimeerimiseks on kokku lepitud nende ravimite jaoks uued ohutusmeetmed, et tagada
nende vdimalikult luhiajaline kasutamine vaikseimas efektiivses annuses ning valtida kasutamist
suurema riskiga patsientidel.

e Taiskasvanute annus ei tohi olla suurem kui kokku 100 mg 66paevas. Eakad patsiendid ei tohi neid
ravimeid kasutada, kuid kasutamise korral on maksimaalne annus 50 mg 66paevas.

e Riikides, kus ravimid on heaks kiidetud kasutamiseks lastel, s6ltub suurim annus kehamassist.
Kuni 40 kg laste maksimaalne d6paevane annus ei tohi tletada 2 mg kg kehamassi kohta. Ule
40 kg lastele tuleb anda taiskasvanute annus.

e Hudroksusiini ei tohi vdtta patsiendid, kellel juba on rutmihaireid voi kes v6tavad muid ravimeid,
mis vOib tekitada sarnaseid sidamehaireid. Ravimi kasutamisel tuleb olla ettevaatlik, kui samal
ajal kasutatakse ka teatud muid ravimeid, mis aeglustavad siidame I66gisagedust vdi vahendavad
vere kaaliumisisaldust.

e Uute meetmete lisamiseks ajakohastatakse nende ravimite pakendi infolehte ja muud
ravimiteavet. Seni peavad patsiendid kiisimuste korral p6érduma arsti voi apteekri poole.

Tervishoiutbotajate teave

e Hudroksusiin v8ib blokeerida hERG-kanalid ja sidame muud tuupi kanalid, mille tulemusena tekib
QT-intervalli pikenemise ja sutdame rutmihéirete potentsiaalne risk. Seda potentsiaalset riski
kinnitasid kliinilised ja turustamisjargsed andmed. Enamikul juhtudel esines muid riskitegureid,
elektroltttide haireid vbi kaasnevat ravi, mis vdis riski suurendada.

e Seega saab QT-intervalli pikenemise ja torsades de pointes'i potentsiaalset riski piisavalt
vahendada meetmetega, mis on suunatud tuvastatud riskiteguritele ja millega tagatakse
hudroksusiini voimalikult lUhiajaline kasutamine véikseimas efektiivses annuses.

¢ Maksimaalne 66paevane annus taiskasvanutel on 100 mg; kui eakatel on kasutamine hadavajalik,
on maksimaalne 66paevane annus 50 mg.

e Kuni 40 kg kehamassiga laste maksimaalne 66paevane annus on 2 mg/kg; ule 40 kg kehamassiga
lastele tuleb anda taiskasvanute annus.

e Hudroksusiin on vastunédidustatud patsientidel, kellel on teadaolev tekkinud v6i kaasastindinud QT-
intervalli pikenemine vdi QT-intervalli pikenemise teadaolev riskitegur, nditeks kardiovaskulaarne
haigus, suured elektroluutide tasakaalu héired (hupokaleemia, hipomagneseemia), kardiaalne
akksurm perekonna anamneesis, raske bradukardia voi kes kasutavad samal ajal muid ravimeid,
mis teadaolevalt pikendavad QT-intervalli ja/vdi p&hjustavad torsades de pointes'i.

¢ Neid ravimeid ei soovitata kasutada eakatel patsientidel, sest hudroksusiin elimineerub nende
organismist vahem ning nad on vastuvétlikumad antikolinergilisele toimele ja muudele
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kdrvaltoimetele. Bradukardiaga patsiendid ja hipokaleemiat p6hjustavaid ravimeid vétvad
patsiendid peavad olema ravimi kasutamisel ettevaatlikud. Ettevaatlik tuleb olla ka hiudroksusiini
manustamisel koos ravimitega, mis teadaolevalt on alkoholi dehltidrogenaasi vdi CYP3A4/5
tugevatoimelised inhibiitorid.

Need riskivahendusmeetmed vdeti parast olemasolevate tdendite, sh avaldatud uuringute ja regulaarse
ohutusjarelevalve andmete hindamist. Andmete jargi ei olnud risk eri ndidustuste puhul erinev. Riski
vahendamiseks peeti asjakohaseks piirata taiskasvanute maksimaalset 66péevast annust ja muuta
farmakokineetika andmete alusel laste ja eakate annuseid. Sarnastel pdhjustel soovitati, et ravi kestus
peab olema vdimalikult lUhike.

Euroopa Liidu liikmesriigid rakendavad meetmed kokkulepitud ajakava kohaselt. Tervishoiutdttajatele
saadetakse muudatusi selgitav Kiri. Asjaomaste ravimite ravimi omaduste kokkuvdtet ja pakendi
infolehte muudetakse vastavalt.

Ravimi lisateave

Hudroksusiini sisaldavad ravimid on riiklike menetluste kaudu heaks kiidetud Euroopa Liidu

22 liikmesriigis (Austria, Belgia, Bulgaaria, Hispaania, lirimaa, Itaalia, Kreeka, Kiupros, Luksemburg,
Madalmaad, Malta, Poola, Portugal, Prantsusmaa, Rootsi, Saksamaa, Slovakkia, Soome, Taani, TSehhi
Vabariik, Ungari ja Uhendkuningriik) ning Norras ja Islandil.

Need on tavaliselt suukaudsed ja mdnikord sistitavad ravimid. Neid turustatakse eri kaubanduslike
nimede all, sh Atarax. Heakskiidetud naidustused on riigiti erinevad ja vdivad olla naiteks
arevushairete ravi, kiheluse (sh urtikaariast pdhjustatud kiheluse) leevendamist, operatsioonieelset
kasutamist ja unehdirete ravi.

Menetluse lisateave

25. aprillil 2014 algatati Ungari taotlusel hiidroksusiini sisaldavate ravimite direktiivi 2001/83/EU
artikli 31 kohane hindamine.

Teabe vaatas labi inimravimite ohutusprobleemide hindamise eest vastutav ravimiohutuse jarelevalve
riskihindamiskomitee, kes koostas soovitused. Et kdik hiidroksusiini sisaldavad ravimid on heaks
kiidetud riiklike menetlustega, edastati riskihindamiskomitee soovitused inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste kooskdlastusrihmale, kes vottis vastu seisukoha.
Kooskdlastusriihm on Euroopa Liidu liikmesriike ning Islandit, Liechtensteini ja Norrat esindav
reguleerimisorgan, kes vastutab Uhtlustatud ohutusstandardite tagamise eest ravimitele, mis on
saanud Euroopa Liidus muugiloa riiklike menetluste kaudu.

Kooskdlastusriihm vottis oma seisukoha konsensuse alusel vastu 25. martsil 2015. Liikmesriigid, kus
ravimid on heaks kiidetud, rakendavad riskihindamiskomitee soovitatud meetmed vahetult ja
kokkulepitud ajakava jargi.

EMA pressiesindaja

Monika Benstetter
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Uued piirangud hudroksusiini sisaldavate ravimite tekitatavate ritmihairete riski
vahendamiseks
EMA/149624/2015 Lk 4/4


mailto:press@ema.europa.eu

	Patsienditeave
	Tervishoiutöötajate teave
	Ravimi lisateave
	Menetluse lisateave

