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Uj korlatozasok a szivritmusra gyakorolt hatasok
kockazatainak minimalizaldsara vonatkozdan hidroxizin
tartalmu gyogyszerekkel

Hasznalatuk keriilendd a legnagyobb kockazatnak kitett betegeknél, és az
adagok alacsonyan tartanddk

A CMDh? konszenzussal (j intézkedéseket fogadott el a szivritmusra gyakorolt hatasok kockazatanak
minimalizalasara vonatkozéan a hidroxizin antihisztamint tartalmazé gyogyszerekkel. Az intézkedések
kozé tartozik a hidroxizin alkalmazasanak korlatozasa a szivritmusproblémak magas kockazatanak
kitett betegeknél, valamint a gydgyszernek a legalacsonyabb hatékony adagban és a lehet6
legrovidebb ideig térténé alkalmazasa.

A hidroxizin gyogyszerek a legtébb EU-tagallamban kaphatok. Engedélyezett alkalmazasaik
(javallataik) orszagonként eltérdk, és ezek kozé tartozhat a szorongassal jaré betegségek kezelésében,
a pruritusz (viszketés) enyhitésében, a mitét elétti premedikacioként, valamint az alvaszavarok
kezelésében torténé alkalmazas.

Az ezen Uj intézkedésekre vonatkozo6 javaslatokat eredetileg az EMA farmakovigilanciai
kockazatfelmérési bizottsaga (PRAC) fogadta el, amely meger0sitette a QT-intervallum megnyulasanak
és a torsades de pointes-nak korabban mar ismert kockazatat, a sziv elektromos aktivitasanak
modosulasait, ami szivritmuszavarokhoz és szivmegallashoz vezethet. A rendelkezésre allé
bizonyitékok — ideértve a publikalt vizsgalatokat és a rendszeres biztonsagossagi monitorozasbal
szarmazo adatokat — értékelését kovetéen a PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a javallatok
kozott nincs kilonbség a kockazat tekintetében, és hogy az ilyen események a legnagyobb
valészinliséggel a kockazati tényezékkel rendelkez6 betegeknél fordulnak el6. Ezért a PRAC azt
javasolta, hogy a kockazatot a hidroxizin alkalmazasanak szigoritasaval kezeljék azoknal, akik a

csOkkentésével.

Mivel a CMDh a PRAC intézkedéseit konszenzussal elfogadta, az intézkedések kdzvetlentil
végrehajtasra keritilnek a megallapodott Gitemterv szerint azokban a tagallamokban, ahol a
gyogyszerek engedélyezve vannak. ElsGsorban a hidroxizin tartalmu gydgyszerek terméktajékoztatdja
lesz frissitve Uj adagolasi javallatokkal és az alkalmazasra vonatkozo6 figyelmeztetésekkel azoknal a

1 A CMDh az Eurépai Unié (EU) tagéllamait, Izlandot, Liechtensteint és Norvégiat képvisel8 gydgyszerszabdlyozd hatdsig.

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Kuldje be kérdését weboldalunkon keresztul www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2015. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



betegeknél, akik a szivritmuszavarok kockazati tényezéivel rendelkeznek, vagy akik bizonyos mas
gyogyszereket szednek.
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Tajékoztatd a betegek szamara

e A hidroxizin antihisztamint tartalmazé gyogyszerek a legtébb EU-tagallamban kaphatok. Az
engedélyezett alkalmazasok a kiilonb6z6 orszagokban eltéréek, de ezek kozé tartozhat a szorongas
kezelése, a viszketés enyhitése, a mltét elétt adott gydgyszerek egyikeként torténd alkalmazas
(premedikéacio), valamint az alvaszavarok kezelése.

e Ezen gyogyszerek szedésekor a sziv médosult elektromos aktivitasanak kis kockazata all fenn, ami
szivritmuszavarhoz vezethet, vagy akar szivmegallast is okozhat. A kockazat leginkabb azoknal a
betegeknél all fenn, akiknek mar vannak szivritmusproblémaik, vagy akik rendelkeznek ezeknek a
problémaknak a kockazati tényezéivel.

e A kockazat minimalisra csokkentéséhez (j intézkedéseket fogadtak el ezekre a gyégyszerekre
vonatkozoan annak biztositasara, hogy ezeket a lehet6 legrévidebb ideig és a legalacsonyabb
hatékony doézisban alkalmazzéak, és hogy elkerlljék az alkalmazasukat a nagyobb kockazatnak
kitett személyeknél.

e A feln6tteknél alkalmazott adag nem haladhatja meg a napi 6sszesen 100 mg-ot. Id6és betegek
nem szedhetik ezeket a gyogyszereket, de ha mégis szedik, a maximalis adag napi 50 mg lehet.

e Azokban az orszagokban, ahol a gydgyszerek engedélyezve vannak a gyermekeknél torténd
alkalmazasra, a maximalis adag a testsulyuktol fiigg, és a napi 6sszadag nem lehet tdbb 2
mg/testsulykilogrammnal a legfeljebb 40 kg testsulyu gyermekeknél (a 40 kg feletti gyermekeknek
feln6tt adagot kell kapniuk).

e A hidroxizint nem szedhetik olyan betegek, akiknek mar szivritmuszavaraik vannak, vagy mas
olyan gyogyszereket szednek, amelyek hasonlé hatasokat gyakorolhatnak a szivre.
El6vigyazatossaggal alkalmazando bizonyos mas gydgyszerek szedése esetén, amelyek lassitjak a
szivritmust, vagy csokkentik a kalium vérszintjét.

e Ezen gyogyszerek betegtajékoztatdja és egyéb terméktajékoztatdja az Uj intézkedéseknek a
figyelembevételével lesz frissitve. Amennyiben a betegeknek id6kézben aggalyaik merilnének fel,
forduljanak orvosukhoz vagy gyogyszerésziikhoz.

Tajékoztatd az egészségugyi szakemberek szamara

e A hidroxizin potencialisan gatolhatja a hERG csatornakat és mas tipusu szivcsatornakat, ami a QT-
intervallum megnyulasanak és szivaritmias eseményeknek a potencialis kockazatat eredményezi.
Ezt a potencidlis kockazatot klinikai és forgalomba hozatalt kévetden nyert adatok erdsitették meg.
A legtobb esetben mas kockazati tényezok, elektroliteltérések voltak, vagy olyan egyidejl kezelés
tortént, ami additiv hatasu lehetett.

e A QT-intervallum megnyulasanak és a torsades de pointes kialakulasanak potencialis kockazata
ezért megfeleléen minimalizalhaté az azonositott kockazati tényezdkre iranyuld intézkedésekkel,
valamint a hidroxizinnak a legalacsonyabb hatékony dézisban és a lehets legrovidebb ideig torténd
alkalmazasaval.

e A maximalis adagnak felnétteknél napi 6sszesen 100 mg-nak, idéseknél — amennyiben az
alkalmazas elkerilhetetlen — 50 mg-nak kell lennie.

¢ A maximalis napi adagnak a legfeljebb 40 kg testsulyu gyermekeknél 2 mg/kg/nap-nak kell lennie;
a 40 kg feletti gyermekeknek feln6tt adagot kell adni.
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e A hidroxizin alkalmazasa ellenjavallt olyan betegeknél, akiknél ismert velesziiletett vagy szerzett
QT-intervallum megnyulas, illetve annak ismert kockazati tényezdje all fenn, ideértve a sziv- és
érrendszeri betegségeket, a jelentls elektrolit-egyenstlyzavarokat (hypokalaemia,
hypomagnesaemia), a hirtelen szivhaldlt a csaladi anamnézisben, a jelent6s bradikardiat, valamint
mas, ismerten a QT-intervallum megnyulasat okoz6 és/vagy torsades de pointes-ot el6idéz6
gyogyszerek egyidejli alkalmazasat.

e A hidroxizin csokkent kivalasztasa, az antikolinerg hatasoknak valé nagyobb kitettség, valamint
mas mellékhatasok miatt id0s betegeknél nem javasolt az alkalmazas. A gydgyszert bradikardiaban
szenvedd, vagy hypokalaemiat okozé gydgyszereket szedd betegeknél dvatosan kell alkalmazni.
Akkor is el6évigyazatossagra van szlikség, amikor a hidroxizint olyan gyogyszerekkel egyitt
alkalmazzak, amelyek ismerten az alkohol-dehidrogenaz vagy a CYP3A4/5 erds inhibitorai.

A fenti kockdzatminimalizal6 intézkedéseket a rendelkezésre all6 bizonyitékok — ideértve a publikalt
vizsgalatokat és a rendszeres biztonsagossagi monitorozasboél szarmazé adatokat — értékelését
kovetden tették. Az adatok azt mutattak, hogy a javallatok kézott nincs klilonbség a kockazat
tekintetében. Az expozicié6 minimalizalasa érdekében, a farmakokinetikai adatok alapjan a felnGttek
maximalis napi adagjanak korlatozasat tartottak megfelelének, valamint az ennek megfeleld
moddositasokat a gyermekeknél és id6seknél. Hasonld okokbdl azt is javasoltak, hogy a kezelés
idétartama a lehetd legrovidebb legyen.

Az (j intézkedéseket az egyes EU-tagallamokban megallapodott Gitemterv szerint fogjak végrehajtani.
Az egészségligyi szakemberek szamara a moédositasokrol tajékoztato levelet killdenek. Az érintett
gyogyszerek alkalmazasi elGirasat és betegtajékoztatdjat ennek megfeleléen fogjak modositani.

Tovabbi informaciok a gyégyszerrol

A hidroxizin tartalmu gyoégyszereket nemzeti eljarasokban az EU 22 tagallamaban engedélyezték
(Ausztria, Belgium, Bulgaria, Ciprus, Cseh Koztarsasag, Dania, Egyeslilt Kiralysag, Finnorszag,
Franciaorszag, Gorégorszag, Hollandia, Irorszag, Lengyelorszag, Luxemburg, Magyarorszag, Malta,
Németorszag, Olaszorszag, Portugalia, Spanyolorszag, Svédorszag, Szlovakia).

Ezeket altalaban szajon at, vagy néha injekcidoként alkalmazzak. Ezek a gydégyszerek klilonb6z6
kereskedelmi neveken (példaul Atarax) kaphatok. Az engedélyezett alkalmazasok orszagonként
eltérék, de ezek kozé tartozhat a szorongassal jaré betegségek kezelése, a pruritusz (viszketés,
példaul csalankiutés miatt) enyhitése, a m(itét el6tti premedikacid, valamint az alvaszavarok kezelése.

Tovabbi informaciok az eljarasrol

A hidroxizin felllvizsgélata Magyarorszag kérelme alapjan 2014. 4prilis 25-én kezd6détt a 2001/83/EK
iranyelv 31. cikke alapjan.

A fellUllvizsgalatot a farmakovigilanciai kockazatfelmérési bizottsag (PRAC), az emberi felhasznalasra
szant gydégyszerek biztonsadgossagi kérdéseinek értékeléséért felel0s bizottsag végezte, amely egy sor
ajanlast adott ki. Mivel az 6sszes hidroxizin tartalmu gyégyszert nemzeti szinten engedélyezték, a
PRAC ajanlasat az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kdlcsénos elismerési és decentralizalt
eljarasaival foglalkozé koordinaciés csoportjanak (CMDh) tovabbitottak allasfoglalasra. A CMDh az
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unids tagallamokat, valamint Izlandot, Liechtensteint és Norvégiat képvisel6 szabalyoz6 hatdsag, és

felelés az Unidban nemzeti eljarasokban engedélyezett gydgyszerek harmonizalt biztonsagi
szinvonalanak biztositasaért.

2015. marcius 25-én a CMDh az allaspontjat konszenzussal elfogadta, igy a PRAC altal javasolt
intézkedések kozvetlenil végrehajtasra kertilnek a megallapodott Gtemterv szerint azokban a
tagallamokban, ahol a gyogyszerek engedélyezve vannak.
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