Vidauki 111

Breytingar a videigandi kéflum i samantekt & eiginleikum lyfs og
fylgisedlum

Athugasemd:

bessar breytingar a videigandi kéflum i samantekt a eiginleikum lyfsins, aletrunum og fylgisedli eru
nidurstada malskotsferlisins.

Upplysingarnar um lyfid geta i kjolfarid verid uppfaerdar af yfirvoldum adildarlanda i samstarfi vid

viomidunarlandid, eftir pvi sem vid 4, samkvaemt ferlum sem lyst er i kafla 4 i 111 balki tilskipunar
2001/83/EC.
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I. Samantekt a eiginleikum lyfs

Kafli 4.2 - Skammtar og lyfijaqgjof

[Voruheiti] uppfeera skal pennan kafla svo hann endurspegli eftirfarandi ordalag:

Nota a minnsta virka skammt af [Sérheiti] og i eins stuttan tima og mégulegt er.

Hja fulloronum og bérnum sem eru pyngri en 40 kg er hamarksskammtur 100 mg a sélarhring.
Hja éldrudum er hamarksskammtur 50 mg & sélarhring (sja kafla 4.4).

Hja bornum med likamspyngd allt ad 40 kg er hamarksskammtur 2 mg/kg/sélarhring.

Kafli 4.3 - Frabendingar

Eftirfarandi ordalagi skal baett vid kaflann:
Sjuklingar med pekkta aunna eda medfeedda lengingu QT bils.

Sjuklingar med pekkta aheettupeetti fyrir lengdu QT bili p.m.t. pekktan hjarta- og aedasjukdom,
verulegt 6jafnveaegi & blodsoltum (blédkaliumlaekkun, blédmagnesiumlaekkun), fjélskyldusogu um
skyndilegan hjartadauda, verulegan haegslatt, samhlida notkun lyfja sem vitad er ad lengja QT bil
og/eda kalla fram margbreytilegan sleglahradtakt (sja kafla 4.4 og 4.5).

Kafli 4.4 - Sérstok varnadarord og varudarreglur vido notkun

Eftirfarandi ordalagi skal baett vid kaflann:

Ahrif 4 hjarta og adakerfi

Hydroxyzin hefur verid tengt vid lengingu QT bils & hjartalinuriti. Vid eftirlit eftir markadssetningu
lyfsins hafa komid fram tilvik lengingar QT bils og margbreytilegs sleglahradtakts hja sjuklingum a
medferd med hydroxyzini. Flestir pessara sjuklinga hofou adra &aheettupeetti, 6jafnveegi a
bl6dsoltum og samhlida medferd sem getur hafa haft ahrif (sja kafla 4.8).

Nota a minnsta virka skammt af hydroxyzini og i eins stuttan tima og mdégulegt er.

Stédva a medferd med hydroxyzini ef ummerki eda einkenni koma fram sem geta tengst
hjartslattaréreglu og eiga sjuklingar ad leita leeknisadstodar tafarlaust.

Sjuklingum skal radlagt ad greina tafarlaust fra 6llum einkennum fra hjarta.

Aldradir sjuklingar

Notkun hydroxyzins hja oldrudum er ekki radlégd vegna minnkads brotthvarfs hydroxyzins hja
pessum hépi borid saman vid fullordna og aukinnar heettu & aukaverkunum (t.d. andkélinvirkum
ahrifum) (sja kafla 4.2 og 4.8).

Kafli 4.5 - Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Eftirfarandi ordalagi skal baett vid kaflann:

Samsetningar sem ekki mé nota

Notkun hydroxyzins samhlida lyfjum sem vitad er ad geta lengt QT bil og/eda kallad fram
margbreytilegan sleglahradtakt t.d. Ilyf vid hjartslattaréreglu af flokki IA (t.d. kinidin og
disopyramid) og flokki Il (t.d. amiédarén og soétalél), sum andhistamin, sum gedrofslyf (t.d.
haloperiddl), sum punglyndislyf (t.d. citaldpram og escitalépram), sum malariulyf (t.d. mefléquin),
sum syklalyf (t.d. erytromycin, levofloxacin og moxifloxacin), sum sveppalyf (t.d. pentamidin), sum
meltingarlyf (t.d. prucaloprid), sum Ilyf sem notud eru vid krabbameini (t.d. toremifen og
vandetanib), methadén, eykur heettu a hjartslattaroreglu. bess vegna a ekki ad nota pessi Iyf
samhlida (sja kafla 4.3).

Samsetningar par sem gaeta parf varadar

Geeta skal varudar vid notkun lyfja sem geta valdid haegsleetti eda blédkaliumlaekkun.

Eftirfarandi ordalagi skal baett vid kaflann:
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Samsetningar par sem gaeta parf varudar

Hydroxyzin umbrotnar fyrir tilstilli alkéholdehydrégenasa og CYP3A4/5, og ma buast vid aukinni
péttni hydroxyzins i bl6di ef pad er gefid samtimis lyfjlum sem vitad er ad eru oflugir hemlar a pessi
ensim.

Kafli 4.8 - Aukaverkanir

Eftirfarandi ordalagi skal baett vid kaflann:

Ekki pekkt: sleglatakttruflanir (t.d. margbreytilegur sleglahradtaktur), lenging QT bils (sja
kafla 4.4).

11. Fylgisedill

Eftirfarandi ordalagi skal baett vid tilgreinda kafla:
Kafli 2. Adur en byrjad er ad nota X

Ekki ma nota X

- ef fram koma hjartslattartruflanir & hjartalinuriti sem kallast ,lenging a QT bili*

- ef pu ert med eda hefur verid med hjarta- og sedasjukdom eda ef pu ert med mjog heegan
hjartslatt

- ef pu ert med litid af soltum i likamanum (t.d. lag gildi kaliums eda magnesiums)

- ef pu ert ad taka akvedin lyf vid hjartslattartruflunum eda lyf sem geta haft ahrif & hjartslatt (sja
»,Notkun annarra lyfja samhlida X*)

- ef einhver i pinni nanustu fjolskyldu hefur daid skyndilega vegna kvilla i hjarta

Varnadarord og varudarreglur

Notkun X getur tengst aukinni haettu & hjartslattartruflunum sem geta verid lifsheettulegar. bess
vegna skaltu lata leekninn vita ef pd ert med hjartakvilla eda ef pua tekur einhver énnur lyf, par med
talid lyf sem fast an lyfsedils.

Leitadu tafarlausrar leeknisadstodar ef pa finnur fyrir einkennum fra hjarta eins og
hjartslattaréreglu, dndunarerfidleikum eda medvitundarleysi a medan pu tekur X. pa &4 ad stédva
medferd med hydroxyzini.

Notkun annarra lyfja samhlida X

<Latio <leekninn> <eda> <lyfjafreeding> vita um 6ll 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid
notud eda kynnu ad verda notud.> betta & einnig vido um lyf sem fast an lyfsedils. X getur haft ahrif
a eda ordio fyrir ahrifum af 6drum lyfjum.

Ekki taka X ef pu ert ad taka lyf vio:

bakteriusykingu (t.d. syklalyfin erytromycin, moxifloxacin og levofloxacin)
sveppasykingu (t.d. pentamidin)

hjartasjukddmum eda haprystingi (t.d. amidédarén, kinidin, disopyramio eda sotaldl)
gedrofi (t.d. haloperiddl)

punglyndi (t.d. citalépram, escital6pram)

sjukdoémi i meltingarvegi (t.d. prucaloprid)

ofnaemi

malariu (t.d. mefloquin)

krabbameini (t.d. toremifen og vandetanib)

lyfjafikn eda miklum verkjum (methadon)

15



Kafli 3. Hvernig nota a X

<Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn <eda lyfjafreedingur> hefur sagt til um. Ef ekki er |jost hvernig
nota a lyfid skal leita upplysinga hja <leekninum=> <eda> <lyfjafreedingi>.>

Nota a minnsta virka skammt af X og i eins skamman tima og moégulegt er.

Hja fullordonum og bérnum sem eru pyngri en 40 kg er hamarksskammtur 100 mg & sélarhring vid
6llum abendingum.

Hja 6ldrudum er hamarksskammtur 50 mg a sélarhring.

Hja bornum med likamspyngd allt ad 40 kg er hamarksskammtur 2 mg/kg/sélarhring.

Ef <tekinn> <notadur> er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef of stor skammtur af X hefur verid notadur og sérstaklega ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal
tafarlaust hafa samband vid [skal fylla Gt i hverju landi fyrir sig]. Ef um ofskémmtun er ad raeda er
haegt ad hefja medferd vid einkennum. Heaegt er ad fylgjast med hjartalinuriti vegna hugsanlegra
hjartslattartruflana eins og lengingar QT bils eda margbreytilegs sleglahradtakts.

Kafli 4 “Hugsanlegar aukaverkanir”
Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aaetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum)

Heetta skal toku lyfsins og leita tafarlausrar leeknisadstodar ef pu feerd truflanir & hjartsleetti eins og
hjartslattarénot, 6ndunarerfidleika eda medvitundarleysi.
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