111 priedas

Preparato charakteristiky santraukos ir pakuotés lapelio atitinkamuy
skyriy keitimai

Pastaba:

Sie Preparato charakteristiky santraukos ir pakuotés lapelio atitinkamy skyriy keitimai yra parengti
pasibaigus kreipimosi proceddrai.

Kompetetingos valstybiy nariy institucijos kartu su referencine valstybe nare, jei reikia, véliau gali
atnaujinti informacija apie vaistinj preparata pagal direktyvos 2001/83/EB III dalies 4 skyriuje
aprasyta procedura.
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I. Preparato charakteristiky santrauka

4.2 skyrius - Dozavimas ir vartojimo metodas

Sis skyrius turi bati i§ dalies pakeistas, kad atitikty tolesne formuluote.

Reikia vartoti maziausig veiksmingg [vaistinio preparato pavadinimas] doze ir trumpiausig galimg
laika.

Suaugusiesiems ir vaikams, kuriy svoris daugiau kaip 40 kg, didziausia paros dozé yra 100 mg per
para.
Senyviems Zzmonéms didziausia paros dozé yra 50 mg (Zr. 4.4 skyriy).

Maziau kaip 40 kg sveriantiems vaikams didziausia paros dozé yra 2 mg/kg per para.

4.3 skyrius - Kontraindikacijos
Sis skyrius turi bati papildytas tolesne formuluote.
Pacientams, kuriems diagnozuotas jgytas ar jgimtas QT intervalo pailgéjimas.

Pacientams, kuriems diagnozuotas jgytas ar jgimtas QT intervalo pailgéjimas, jskaitant diagnozuota
Sirdies ir kraujagysliy liga, reikSmingg elektrolity pusiausvyros sutrikimg (hipokalemija,
hipomagnemija), Seimoje buvusius staigios mirties dél Sirdies sutrikimy atvejus, reikSmingq
bradikardijg, kartu vartojamus vaistinius preparatus, galinCius pailginti QT intervalg ir (arba) sukelti
Torsade de Pointes (Zr. 4.4 ir 4.5 skyrius).

4.4 skyrius - Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés

Sis skyrius turi bati papildytas tolesne formuluote.

Poveikis Sirdies ir kraujagysliy sistemai

Hidroksizinas yra susijes su QT intervalo pailgéjimu elektrokardiogramoje. Stebéjimo po vaistinio
preparato patekimo | rinka metu hidroksizino vartojantiems pacientams buvo nustatyta QT
intervalo pailgéjimo ir torsades de pointes atvejy. Daugumai Siy pacienty buvo kity rizikos veiksniu,
elektrolity sutrikimy ir kartu buvo taikomas gydymas, kuris galéjo prisidéti prie poveikj sukélusiy
priezasCiy (Zr. 4.8 skyriy).

Hidroksizino reikia vartoti maziausig veiksmingg doze ir trumpiausig galima laika.

Jei atsiranda pozymiy ar simptomu, galimai susijusiy su Sirdies aritmija, gydyma hidroksizinu reikia
nutraukti ir pacientai nedelsiant turi kreiptis | gydytoja.

Pacientus reikia jspéti, kad nedelsiant pranesty apie bet kokius pasireiSkusius Sirdies simptomus.

Senyvi pacientai

Hidroksizino nerekomenduojama vartoti senyviems pacientams, nes Sioje populiacijoje yra
sumazejusi hidroksizino eliminacija, lyginant su suaugusiyjy, ir didesné nepageidaujamy reakcijy
rizika (pvz., anticholinerginis poveikis) (Zr. 4.2 ir 4.8 skyrius).

4.5 skyrius - Sagveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sgveika

Sis skyrius turi bati papildytas tolesne formuluote.

DraudZziami vaistiniy preparaty deriniai

Hidroksizino kartu vartojant su vaistiniais preparatais, galinCiais pailginti QT intervalg ir (arba)
sukelti torsade de pointes, pvz., IA klasés (pvz., chinidinu, dizopiramidu) ir III klaseés
antiaritminiais vaistiniais preparatais (pvz., amjodaronu, sotaloliu), tam tikrais antihistamininiais
vaistiniais preparatais, tam tikrais antipsichoziniais vaistiniais preparatais (pvz., haloperidoliu), tam
tikrais antidepresantais (pvz., citalopramu, escitalopramu), tam tikrais vaistiniais preparatais nuo
maliarijos (pvz., meflokvinu), tam tikrais antibiotikais (pvz., eritromicinu, levofloksacinu,
moksifloksacinu), tam tikrais priesgrybeliniais vaistiniais preparatais (pvz., pentamidinus), tam
tikrais vaistiniais preparatais nuo virskinimo trakto sutrikimy (prukalopridu), tam tikrais vaistiniais
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preparatais nuo vézio (toremifenu, vandetanibu), metadonu, padidéja Sirdies aritmijos rizika. Todél
Siy deriniy vartoti negalima (zZr. 4.3 skyriy).

Deriniai, kuriuos reikia vartoti atsargiai

Reikia atsargiai kartu vartoti bradikardijg ir hipokalemija sukelianciy vaistiniy preparaty.
Siame skyriuje turi biti pateikta tolesné formuluote.

Deriniai, kuriuos reikia vartoti atsargiai

Hidroksiding metabolizuoja alkoholio dehidrogenaze bei CYP3A4/5 ir, kai hidroksizinas skiriamas
kartu su vaistiniais preparatais, kurie zinomi kaip stipris Siy fermenty inhibitoriai, tikétina, kad
kraujyje padidés hidroksizino koncentracija.

Skyrius 4.8 - Nepageidaujamas poveikis

Sis skyrius turi bati papildytas tolesne formuluote.

Daznis nezinomas: skilveliy aritmija (pvz., torsade de pointes), QT intervalo pailgéjimas (zr. 4.4
skyriy).

I1. Pakuotés lapelis

Atitinkamuose skyriuose turi bati jtraukta tolesné formuluoté.
2 skyrius ,,Kas Zinotina pries vartojant X*

X vartoti negalima:

- jeigu JUsy EKG (elektrokardiograma) rodo Sirdies sutrikimg, vadinama_,QT intervalo pailgéjimu";

- jeigu sergate arba sirgote Sirdies ir kraujagysliy liga arba Jisy Sirdies susitraukimy daznis yra
labai mazas;

- jeigu JUsy organizme yra mazas drusky kiekis (pvz., mazas kalio ar magnio kiekis);

- jeigu vartojate tam tikry vaisty nuo Sirdies ritmo sutrikimy arba vaisty, kurie gali paveikti Sirdies
ritma (zr. ,Kiti vaistai ir X");

- jeigu kas nors i$ Jlsy artimy Seimos nariy staiga miré nuo Sirdies sutrikimuy.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

X gali biti susijes su padidéjusia Sirdies ritmo sutrikimy rizika, kuri gali biti pavojinga gyvybei.
Todél pasakykite gydytojui, jeigu turite bet kokiy sirdies sutrikimy arba vartojate kity vaisty,
iskaitant jsigytus be recepto.

Vartodami X, nedelsdami kreipkités j gydytoja, jeigu pasireiSké Sirdies sutrikimy, tokiy kaip
palpitacijos, pasunkéjes kvépavimas, sqmonés netekimas. Tokiu atveju gydymas hidroksidinu turi
bati nutrauktas.

Kiti vaistai ir X

<Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty, jskaitant jsigytus be recepto, arba deél to nesate
tikri, apie tai pasakykite <gydytojui> <arba> <vaistininkui>. X gali tureéti jtakos kity vaisty
poveikiui arba jo poveikiui gali tureti jtakos kiti vaistai.

Nevartokite X, jeigu vartojate vaistu, skirty gydyti:
o bakterines infekcijas (pvz., antibiotiky eritromicino, moksifloksacino, levofloksacino);
. grybelines infekcijas (pvz., pentamidino);
o Sirdies sutrikimus arba auksSta kraujospidj (pvz., amjodarono, kvinidino, dizopiramido,
sotalolio);
. psichozes (pvz., haloperidolio);
o depresijg (pvz., citalopramo, escitalopramo);
. vir§kinamojo trakto sutrikimus (pvz., prukaloprido);
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alergija;

maliarija (pvz., meflokvino);

vézj (pvz., toremifeno, vandetanibo);

piktnaudziavima vaistais arba stipry skausma (metadono).

3 skyrius ,,Kaip vartoti X*

<Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas <arba vaistininkas>. Jeigu abejojate,
kreipkités | <gydytojg> <arba> <vaistininkg>.>

Reikia vartoti maziausig veiksmingg X doze ir gydymo trukmeé turi bati kaip galima trumpesné.

Suaugusiesiems ir vaikams, kuriy svoris daugiau kaip 40 kg, didZiausia paros dozé yra 100 mg per
parq visoms indikacijoms.

Senyviems Zmonéms didzZiausia paros dozé yra 50 mg per para.

Vaikams, kuriy svoris iki 40 kg, didZiausia paros dozé yra 2 mg/kg per para.

Ka daryti pavartojus per didele X doze?

Jei suvartojote ar iSgéréte per daug X, nedelsdami kreipkités i [turi biiti pildoma savo Salyje], ypac
jei per daug suvartojo vaikas. Perdozavimo atveju gali biti taikomas simptominis gydymas. Dél
Sirdies sutrikimo, vadinamo QT intervalo pailgéjimu arba torsade de pointes, galimybés gali bdti
pradétas EKG stebéjimas.

4 skyrius ,,Galimas Salutinis poveikis*
Daznis nezinomas (negali bati jvertintas pagal turimus duomenis)

Nutraukite vaisto vartojimq ir nedelsdami kreipkités j gydytojg, jeigu pasireiské Sirdies sutrikimy,
tokiy kaip palpitacijos, pasunkéjes kvépavimas, sgmonés netekimas.
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