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Új korlátozások a szívritmusra gyakorolt hatások 
kockázatainak minimalizálására vonatkozóan hidroxizin 
tartalmú gyógyszerekkel 
Használatuk kerülendő a legnagyobb kockázatnak kitett betegeknél, és az 
adagok alacsonyan tartandók 

A CMDh1 konszenzussal új intézkedéseket fogadott el a szívritmusra gyakorolt hatások kockázatának 
minimalizálására vonatkozóan a hidroxizin antihisztamint tartalmazó gyógyszerekkel. Az intézkedések 
közé tartozik a hidroxizin alkalmazásának korlátozása a szívritmusproblémák magas kockázatának 
kitett betegeknél, valamint a gyógyszernek a legalacsonyabb hatékony adagban és a lehető 
legrövidebb ideig történő alkalmazása. 

A hidroxizin gyógyszerek a legtöbb EU-tagállamban kaphatók. Engedélyezett alkalmazásaik 
(javallataik) országonként eltérők, és ezek közé tartozhat a szorongással járó betegségek kezelésében, 
a pruritusz (viszketés) enyhítésében, a műtét előtti premedikációként, valamint az alvászavarok 
kezelésében történő alkalmazás. 

Az ezen új intézkedésekre vonatkozó javaslatokat eredetileg az EMA farmakovigilanciai 
kockázatfelmérési bizottsága (PRAC) fogadta el, amely megerősítette a QT-intervallum megnyúlásának 
és a torsades de pointes-nak korábban már ismert kockázatát, a szív elektromos aktivitásának 
módosulásait, ami szívritmuszavarokhoz és szívmegálláshoz vezethet. A rendelkezésre álló 
bizonyítékok – ideértve a publikált vizsgálatokat és a rendszeres biztonságossági monitorozásból 
származó adatokat – értékelését követően a PRAC arra a következtetésre jutott, hogy a javallatok 
között nincs különbség a kockázat tekintetében, és hogy az ilyen események a legnagyobb 
valószínűséggel a kockázati tényezőkkel rendelkező betegeknél fordulnak elő. Ezért a PRAC azt 
javasolta, hogy a kockázatot a hidroxizin alkalmazásának szigorításával kezeljék azoknál, akik a 
leginkább ki vannak téve a szívritmusproblémák kockázatának, valamint a gyógyszer expozíciójának 
csökkentésével.  

Mivel a CMDh a PRAC intézkedéseit konszenzussal elfogadta, az intézkedések közvetlenül 
végrehajtásra kerülnek a megállapodott ütemterv szerint azokban a tagállamokban, ahol a 
gyógyszerek engedélyezve vannak. Elsősorban a hidroxizin tartalmú gyógyszerek terméktájékoztatója 
lesz frissítve új adagolási javallatokkal és az alkalmazásra vonatkozó figyelmeztetésekkel azoknál a 

1  A CMDh az Európai Unió (EU) tagállamait, Izlandot, Liechtensteint és Norvégiát képviselő gyógyszerszabályozó hatóság. 
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betegeknél, akik a szívritmuszavarok kockázati tényezőivel rendelkeznek, vagy akik bizonyos más 
gyógyszereket szednek. 
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Tájékoztató a betegek számára 

• A hidroxizin antihisztamint tartalmazó gyógyszerek a legtöbb EU-tagállamban kaphatók. Az 
engedélyezett alkalmazások a különböző országokban eltérőek, de ezek közé tartozhat a szorongás 
kezelése, a viszketés enyhítése, a műtét előtt adott gyógyszerek egyikeként történő alkalmazás 
(premedikáció), valamint az alvászavarok kezelése. 

• Ezen gyógyszerek szedésekor a szív módosult elektromos aktivitásának kis kockázata áll fenn, ami 
szívritmuszavarhoz vezethet, vagy akár szívmegállást is okozhat. A kockázat leginkább azoknál a 
betegeknél áll fenn, akiknek már vannak szívritmusproblémáik, vagy akik rendelkeznek ezeknek a 
problémáknak a kockázati tényezőivel. 

• A kockázat minimálisra csökkentéséhez új intézkedéseket fogadtak el ezekre a gyógyszerekre 
vonatkozóan annak biztosítására, hogy ezeket a lehető legrövidebb ideig és a legalacsonyabb 
hatékony dózisban alkalmazzák, és hogy elkerüljék az alkalmazásukat a nagyobb kockázatnak 
kitett személyeknél.  

• A felnőtteknél alkalmazott adag nem haladhatja meg a napi összesen 100 mg-ot. Idős betegek 
nem szedhetik ezeket a gyógyszereket, de ha mégis szedik, a maximális adag napi 50 mg lehet. 

• Azokban az országokban, ahol a gyógyszerek engedélyezve vannak a gyermekeknél történő 
alkalmazásra, a maximális adag a testsúlyuktól függ, és a napi összadag nem lehet több 2 
mg/testsúlykilogrammnál a legfeljebb 40 kg testsúlyú gyermekeknél (a 40 kg feletti gyermekeknek 
felnőtt adagot kell kapniuk). 

• A hidroxizint nem szedhetik olyan betegek, akiknek már szívritmuszavaraik vannak, vagy más 
olyan gyógyszereket szednek, amelyek hasonló hatásokat gyakorolhatnak a szívre. 
Elővigyázatossággal alkalmazandó bizonyos más gyógyszerek szedése esetén, amelyek lassítják a 
szívritmust, vagy csökkentik a kálium vérszintjét.  

• Ezen gyógyszerek betegtájékoztatója és egyéb terméktájékoztatója az új intézkedéseknek a 
figyelembevételével lesz frissítve. Amennyiben a betegeknek időközben aggályaik merülnének fel, 
forduljanak orvosukhoz vagy gyógyszerészükhöz. 

Tájékoztató az egészségügyi szakemberek számára 

• A hidroxizin potenciálisan gátolhatja a hERG csatornákat és más típusú szívcsatornákat, ami a QT-
intervallum megnyúlásának és szívaritmiás eseményeknek a potenciális kockázatát eredményezi. 
Ezt a potenciális kockázatot klinikai és forgalomba hozatalt követően nyert adatok erősítették meg. 
A legtöbb esetben más kockázati tényezők, elektroliteltérések voltak, vagy olyan egyidejű kezelés 
történt, ami additív hatású lehetett. 

• A QT-intervallum megnyúlásának és a torsades de pointes kialakulásának potenciális kockázata 
ezért megfelelően minimalizálható az azonosított kockázati tényezőkre irányuló intézkedésekkel, 
valamint a hidroxizinnak a legalacsonyabb hatékony dózisban és a lehető legrövidebb ideig történő 
alkalmazásával. 

• A maximális adagnak felnőtteknél napi összesen 100 mg-nak, időseknél – amennyiben az 
alkalmazás elkerülhetetlen – 50 mg-nak kell lennie. 

• A maximális napi adagnak a legfeljebb 40 kg testsúlyú gyermekeknél 2 mg/kg/nap-nak kell lennie; 
a 40 kg feletti gyermekeknek felnőtt adagot kell adni. 
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• A hidroxizin alkalmazása ellenjavallt olyan betegeknél, akiknél ismert veleszületett vagy szerzett 
QT-intervallum megnyúlás, illetve annak ismert kockázati tényezője áll fenn, ideértve a szív- és 
érrendszeri betegségeket, a jelentős elektrolit-egyensúlyzavarokat (hypokalaemia, 
hypomagnesaemia), a hirtelen szívhalált a családi anamnézisben, a jelentős bradikardiát, valamint 
más, ismerten a QT-intervallum megnyúlását okozó és/vagy torsades de pointes-ot előidéző 
gyógyszerek egyidejű alkalmazását. 

• A hidroxizin csökkent kiválasztása, az antikolinerg hatásoknak való nagyobb kitettség, valamint 
más mellékhatások miatt idős betegeknél nem javasolt az alkalmazás. A gyógyszert bradikardiában 
szenvedő, vagy hypokalaemiát okozó gyógyszereket szedő betegeknél óvatosan kell alkalmazni. 
Akkor is elővigyázatosságra van szükség, amikor a hidroxizint olyan gyógyszerekkel együtt 
alkalmazzák, amelyek ismerten az alkohol-dehidrogenáz vagy a CYP3A4/5 erős inhibitorai. 

A fenti kockázatminimalizáló intézkedéseket a rendelkezésre álló bizonyítékok – ideértve a publikált 
vizsgálatokat és a rendszeres biztonságossági monitorozásból származó adatokat – értékelését 
követően tették. Az adatok azt mutatták, hogy a javallatok között nincs különbség a kockázat 
tekintetében. Az expozíció minimalizálása érdekében, a farmakokinetikai adatok alapján a felnőttek 
maximális napi adagjának korlátozását tartották megfelelőnek, valamint az ennek megfelelő 
módosításokat a gyermekeknél és időseknél. Hasonló okokból azt is javasolták, hogy a kezelés 
időtartama a lehető legrövidebb legyen. 

Az új intézkedéseket az egyes EU-tagállamokban megállapodott ütemterv szerint fogják végrehajtani. 
Az egészségügyi szakemberek számára a módosításokról tájékoztató levelet küldenek. Az érintett 
gyógyszerek alkalmazási előírását és betegtájékoztatóját ennek megfelelően fogják módosítani. 

 

További információk a gyógyszerről 

A hidroxizin tartalmú gyógyszereket nemzeti eljárásokban az EU 22 tagállamában engedélyezték 
(Ausztria, Belgium, Bulgária, Ciprus, Cseh Köztársaság, Dánia, Egyesült Királyság, Finnország, 
Franciaország, Görögország, Hollandia, Írország, Lengyelország, Luxemburg, Magyarország, Málta, 
Németország, Olaszország, Portugália, Spanyolország, Svédország, Szlovákia).  

Ezeket általában szájon át, vagy néha injekcióként alkalmazzák. Ezek a gyógyszerek különböző 
kereskedelmi neveken (például Atarax) kaphatók. Az engedélyezett alkalmazások országonként 
eltérők, de ezek közé tartozhat a szorongással járó betegségek kezelése, a pruritusz (viszketés, 
például csalánkiütés miatt) enyhítése, a műtét előtti premedikáció, valamint az alvászavarok kezelése. 

 

További információk az eljárásról 

A hidroxizin felülvizsgálata Magyarország kérelme alapján 2014. április 25-én kezdődött a 2001/83/EK 
irányelv 31. cikke alapján. 

A felülvizsgálatot a farmakovigilanciai kockázatfelmérési bizottság (PRAC), az emberi felhasználásra 
szánt gyógyszerek biztonságossági kérdéseinek értékeléséért felelős bizottság végezte, amely egy sor 
ajánlást adott ki. Mivel az összes hidroxizin tartalmú gyógyszert nemzeti szinten engedélyezték, a 
PRAC ajánlását az emberi felhasználásra szánt gyógyszerek kölcsönös elismerési és decentralizált 
eljárásaival foglalkozó koordinációs csoportjának (CMDh) továbbították állásfoglalásra. A CMDh az 
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uniós tagállamokat, valamint Izlandot, Liechtensteint és Norvégiát képviselő szabályozó hatóság, és 
felelős az Unióban nemzeti eljárásokban engedélyezett gyógyszerek harmonizált biztonsági 
színvonalának biztosításáért. 

2015. március 25-én a CMDh az álláspontját konszenzussal elfogadta, így a PRAC által javasolt 
intézkedések közvetlenül végrehajtásra kerülnek a megállapodott ütemterv szerint azokban a 
tagállamokban, ahol a gyógyszerek engedélyezve vannak. 

Kapcsolatfelvétel sajtóreferensünkkel 

Monika Benstetter 

Tel.: +44 (0)20 3660 8427 

E-mail: press@ema.europa.eu 
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