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Nauji apribojimai, kuriais siekiama sumazinti vaisty su
hidroksizinu keliamg poveikio Sirdies ritmui rizikg

Vengti pacientams, kuriems kyla didziausia rizika, ir vartoti tik nedidelémis
dozems

Zmonems skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripaZinimo ir decentralizuotos procediros koordinavimo
grupé (CMD(h)* bendru sutarimu pritaré naujoms priemonéms, kuriomis siekiama sumazinti vaisty,
kuriy sudétyje yra antihistamino hidroksizino, keliama poveikio Sirdies ritmui rizika. Tos priemonés tai
— hidroksizino vartojimo apribojimas pacientu, kurie priskiriami prie didelés Sirdies ritmo sutrikimy
rizikos grupés, populiacijoje ir vaisto vartojimas maziausiomis veiksmingomis dozémis kuo trumpesnj
laikotarpj.

Hidroksizino vaistiniy preparaty galima gauti daugumoje ES Saliy. Kiekvienoje Salyje patvirtinti skirtingi
Siy vaisty vartojimo badai (indikacijos) ir tarp ju gali bti nerimo sutrikimy gydymo, prurito (niezulio)
palengvinimo, premedikacijos pries operacijq ir miego sutrikimy gydymo indikacijos.

IS pradziy rekomendacijas dél Siy naujy priemoniy pateiké Europos vaisty agentiiros Farmakologinio
budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC), kuris patvirtino jau anksciau zinotg QT intervalo
pailgéjimo ir verpstinés skilveliy tachikardijos (torsades de pointes), t. y. elektrinés Sirdies veiklos
pokyciu, dél kuriy gali sutrikti Sirdies ritmas ir sustoti Sirdis, rizika. Ivertines visus turimus jrodymus,
iskaitant publikuotus tyrimus ir nuolat vykdomos saugumo stebésenos duomenis, PRAC priejo prie
iSvados, kad, nepaisant indikacijy, Siy vaisty keliama rizika yra tokia pati ir kad didziausia tokiy
reiskiniy rizika kyla tiems pacientams, kuriy atveju esama tam tikry rizikos veiksniy. Todél PRAC
rekomendavo valdyti Sig rizikq apribojant hidroksizino vartojima ty pacienty, kuriems kyla didziausia
sirdies ritmo sutrikimy, rizika, populiacijoje, sumazinant suvartojama Sio vaisto kiekj.

Kadangi CMD(h) bendru sutarimu jau pritaré PRAC rekomenduotoms priemonéms, pagal sutarty
tvarkarastj Sios priemonés bus tiesiogiai jgyvendintos tose valstybése narése, kuriose Sie vaistai yra
iregistruoti. Visy pirma vaisty, kuriy sudétyje yra hidroksizino, preparato informaciniai dokumentai bus
atnaujinti, juos papildant naujomis rekomendacijomis dél dozavimo ir jspejimais dél vartojimo
pacienty, kuriems nustatyta Sirdies ritmo sutrikimy rizikos veiksniy arba kurie vartoja tam tikrus kitus
vaistus, populiacijoje.

1 CcMD(h) — tai vaisty reguliavimo institucija, atstovaujanti Europos Sajungos (ES) valstybiy nariy, Islandijos, Lichtensteino
ir Norvegijos interesams.
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Informacija pacientams

e Vaisty, kuriy sudétyje yra antihistamino hidroksizino, galima gauti daugumoje ES saliy. Kiekvienoje
Salyje patvirtinti skirtingi jy vartojimo bidai, bet tarp jy gali bati nerimo gydymo, niezulio
palengvinimo, vartojimo pries operacijq kaip vieno i$ premedikacijos preparaty arba miego
sutrikimy gydymo indikacijos.

e Vartojant Siuos vaistus, kyla nedidelé elektrinés Sirdies veiklos pokyciy, dél kuriy gali sutrikti
Sirdies ritmas arba net sustoti Sirdis, rizika. Si rizika daugiausia pasireiskia pacientams, jau
turintiems Sirdies ritmo sutrikimy, arba esant tokiy sutrikimy, rizikos veiksniams.

e Siekiant kuo labiau sumazinti Siy vaisty keliama rizika, buvo sutarta dél naujy priemoniy, kuriomis
siekiama uztikrinti, kad jie blty vartojami kuo trumpesnj laikg ir maziausiomis veiksmingomis
dozemis ir kad jy vengty pacientai, kuriems kyla didesné rizika.

e Suaugusiesiems skirtina bendra paros dozé negali biti didesné kaip 100 mg. Vyresnio amziaus
pacientai neturéty vartoti Siy vaisty, bet, jeigu jie vartoty Siy preparaty, jiems skirtina didziausia
dozeé yra 50 mg per para.

e Tose Salyse, kuriose Siuos vaistus leidziama vartoti vaikams, jy didziausia dozé priklauso nuo
svorio, o bendra paros dozé vaikams iki 40 kg turi bati ne didesneé kaip 2 mg/kg kino svorio
(vaikams, sveriantiems daugiau kaip 40 kg, reikia skirti suaugusiesiems numatyta doze).

e Hidroksizino negalima vartoti pacientams, jau turintiems Sirdies ritmo sutrikimy arba vartojantiems
kity vaisty, kurie gali sukelti panasy poveikj Sirdziai. Vartojant tam tikrus kitus vaistus, kurie létina
Sirdies plakimo daznj arba mazina kalio kiekj kraujyje, hidroksizing reikia vartoti atsargiai.

o éiq vaisty pakuotés lapelis ir kiti preparato informaciniai dokumentai bus atnaujinti, kad bty
atsizvelgta | Sias naujas priemones. ISkilus abejonéms, pacientai turéty pasitarti su savo gydytoju
arba vaistininku.

Informacija sveikatos prieziiros specialistams

e Hidroksizinas gali blokuoti hERG kanalus ir kitokius Sirdies kanalus, o tai lemia galimg QT intervalo
pailgéjimo ir Sirdies aritmijos reiskiniy rizika. Tokig galima rizikg patvirtino klinikiniy tyrimy ir po
vaisto pateikimo rinkai surinkti duomenys. Dauguma atvejy buvo nustatyta kity rizikos veiksniu,
elektrolity disbalansas arba tuo pat metu buvo vartojami kiti vaistai, kurie galéjo padidinti Sig
rizika.

e Todeél galimg QT intervalo pailgéjimo ir verpstinés skilveliy tachikardijos rizikg galima pakankamai
sumazinti jgyvendinant su nustatytais rizikos veiksniais susijusias priemones ir apribojant
hidroksizino vartojima, nustatant, kad $j vaista reikia vartoti maziausiomis veiksmingomis dozémis
ir kuo trumpesnj laika.

e Didziausia bendra vaisto dozé suaugusiesiems yra 100 mg per parq, 0 vyresnio amziaus pacientai —
jeigu jie negali nevartoti Sio vaisto — gali suvartoti ne daugiau kaip 50 mg per pargq.

e Didziausia paros dozés vaikams iki 40 kg svorio yra 2 mg/kg; aikams, sveriantiems daugiau kaip
40 kg, reikia skirti suaugusiesiems numatytg doze.

e Hidroksizino negalima vartoti pacientams, kuriems diagnozuotas jgytas arba jgimtas QT intervalo
pailgéjimas, taip pat pacientams, kuriems nustatytas QT intervalo pailgéjimo rizikos veiksnys, pvz.,
Sirdies ir kraujagysliy sistemos liga, stiprus elektrolity disbalansas (hipokalemija,
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hipomagnezemija), staigi mirtis dél sutrikusios Sirdies veiklos Seimos istorijoje, sunki bradikardija
arba tuo pat metu vartojami vaistai, kurie ilgina QT intervalg ir (arba) sukelia verpstine skilveliy
tachikardija.

o Dél sulétéjusios hidroksizino eliminacijos i$ Siy pacienty organizmo ir didesnés anticholinerginio
poveikio ir kity nepageidaujamy reakcijy tikimybeés, Siy vaisty nerekomenduojama vartoti vyresnio
amziaus pacientams. Pacientams, kuriems diagnozuota bradikardija arba kurie vartoja
hipokalemijag sukeliancius vaistus, §j vaista reikia vartoti atsargiai. Taip pat atsargumas bdtinas, kai
hidroksizinas skiriamas kartu su vaistais, kurie yra stiprus alkoholio dehidrogenazés arba CYP3A4/5
inhibitoriai.

Pirmiau minéty rizikos mazinimo priemoniy imtasi jvertinus turimus jrodymus, jskaitant publikuotus

tyrimus ir nuolat vykdomos saugumo stebésenos duomenis. IS duomeny buvo matyti, kad nepaisant

indikacijos, vartojant vaistus su hidroksizinu, pacientams kyla tokia pati rizika. Nuspresta, kad, siekiant
sumazinti suvartojama vaisto kiekj, reikia apriboti didziausig suaugusiesiems skirting paros doze ir,
remiantis farmakokinetiniy tyrimy duomenimis, padaryti atitinkamus pakeitimus vaiky ir vyresnio
amziaus pacienty populiacijose. Dél panasiy priezasCiy rekomenduota nustatyti kuo trumpesne gydymo
trukme.

Naujosios priemonés dabar bus jgyvendintos pagal sutartg tvarkarastj kiekvienoje ES Salyje. Sveikatos
priezilros specialistams bus iSsiystas laiSkas, kuriame bus paaiskinti Sie pakeitimai. Atitinkamai bus i$
dalies pakeisti susijusiy vaisty preparato charakteristiky santrauka ir pakuotes lapelis.

Daugiau informacijos apie vaista

Vaistai, kuriy sudétyje yra hidroksizino, vadovaujantis nacionalinémis procedidromis jregistruoti 22 ES
valstybése narése (Austrijoje, Belgijoje, Bulgarijoje, Kipre, Cekijoje, Danijoje, Suomijoje, Prancizijoje,
Vokietijoje, Graikijoje, Vengrijoje, Airijoje, Italijoje, Liuksemburge, Maltoje, Nyderlanduose, Lenkijoje,
Portugalijoje, Slovakijoje, Ispanijoje, Svedijoje ir Jungtinéje Karalystéje), taip pat Norvegijoje ir
Islandijoje.

Jie daugiausia vartojami per burna, kartais — injekcijomis. Sie vaistai tiekiami jvairiais prekiniais
pavadinimais, jskaitant Atarax. Kiekvienoje Salyje patvirtinti skirtingi jy vartojimo badai, bet tarp jy
gali blti nerimo sutrikimy gydymo, prurito (niezulio), jskaitant sukeltg urtikarijos, palengvinimo,
premedikacijos pries operacijg ir miego sutrikimy gydymo indikacijos.

Daugiau informacijos apie procedira

Hidroksizino perzilira buvo pradéta 2014 m. balandzio 25 d. Vengrijos prasymu, vadovaujantis
Direktyvos 2001/83/EB 31 straipsniu.

Perzilrg atliko Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC) — komitetas, atsakingas uz
Zmonéms skirty vaisty saugumo klausimy vertinima, — kuris parengé kelias rekomendacijas. Kadangi
visi vaistai, kuriy sudétyje yra hidroksizino, jregistruoti vadovaujantis nacionalinémis procedidromis,
PRAC rekomendacija buvo persiysta Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediiros koordinavimo grupei (CMD(h), kad Si pateikty savo nuomone. CMD(h) yra
ES valstybiy nariy, taip pat Islandijos, Lichtensteino ir Norvegijos interesams atstovaujanti reguliavimo
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institucija, kuri uztikrina, kad visoje ES vadovaujantis nacionalinémis procediromis jregistruotiems
vaistams bty taikomi suderinti saugumo standartai.

2015 m. kovo 25 d. CMD(h) bendru sutarimu patvirtino savo huomone, todél PRAC rekomenduotos
priemonés pagal sutartg tvarkarastj bus tiesiogiai jgyvendintos tose valstybése narése, kuriose Sie
vaistai yra jregistruoti.

Kreipkités | musy atstove spaudai

Monika Benstetter
tel. +44 (0)20 3660 8427
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Nauji apribojimai, kuriais siekiama sumazinti vaisty su hidroksizinu keliamga poveikio
Sirdies ritmui rizika,
EMA/149624/2015 4/4


mailto:press@ema.europa.eu

	Informacija pacientams
	Informacija sveikatos priežiūros specialistams
	Daugiau informacijos apie vaistą
	Daugiau informacijos apie procedūrą

