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Jauni ierobezojumi, lai mazinatu riskus saistiba ar
hidroksizinu saturosu zalu iedarbibu uz sirds ritmu
Jaizvairas no lietoSanas pacientiem ar vislielako risku un jalieto mazas devas

CMDh? vienpratigi vienojas par jauniem pasakumiem, lai mazinatu riskus saistiba ar antihistamina
hidroksizina saturosu zalu iedarbibu uz sirds ritmu. Pasakumus starpa ir hidroksizina lietoSanas
ierobezosana pacientiem ar augstu sirds ritma traucéjumu risku un zalu lietoSana zemakaja efektivaja
deva péc iesp€jas 1saku laiku.

Hidroksizina zales ir pieejamas vairuma ES valstu. Dazadas valstis to apstiprinatais lietojums
(indikacijas) atskiras, to skaita var bat trauksmes traucéjumu arstéSana, niezes mazinasana,
premedikacija pirms operacijas un miega traucéjumu arstésana.

Rekomendacijas Siem jaunajiem pasakumiem sakotnéji izvirzija Farmakovigilances riska vértésanas
komiteja (PRAC), kas apstiprinaja ieprieks zinamo QT intervala pagarinasanas un torsades de pointes
risku, kas ir sirds elektriskas aktivitates izmainas, kas var izraisit patologiskus sirds ritmus un
sirdsdarbibas apstasanos. Izvértéjot pieejamos pieradijumus, tostarp publicétos pétijumus un
regularas droSuma novérosanas datus, PRAC secinaja, ka risks dazadam indikacijam neatskiras un $adi
notikumi, visticamakais, novérojami pacientiem ar riska faktoriem. Tadé&] PRAC ieteica risku atbilstoSi
samazinat, ierobezojot hidroksizina lietoSanu, Tpasi riskam paklautajas populacijas, un mazinat saskari
ar Sim zalém.

Ta ka CMDh vienbalsigi piekrita PRAC ierosinatajiem pasakumiem, dalibvalstis, kuras zales ir
registrétas, pasakumus istenos tiesi, atbilstosi saskanotajam grafikam. Turklat hidroksizinu saturosu
zalu informaciju atjauninas ar jaunam rekomendacijam par devam un bridinajumiem par lietosanu
pacientiem ar sirds ritma traucéjumu riska faktoriem vai kuri lieto noteiktas citas zales.

1 CMDh ir zalu reguléjo$a iestade, kas parstav Eiropas Savienibas (ES) dalibvalstis, Islandi, Lihtensteinu un Norvégiju.
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Informacija pacientiem

e Antihistaminu hidroksizinu saturosas zales ir pieejamas vairuma ES valstu. Dazadas valstis to
apstiprinatais lietojums atsSkiras, bet to skaita var bt trauksmes arstésana, niezes mazinasana,
vienas no zalém, ko lieto pirms operacijas (premedikacija) un miega traucéjumu arstésana.

e Lietojot Sis zales, ir mazs risks, ka var mainities sirds elektriska aktivitate, kas var izraisit
patologisku sirds ritmu vai pat sirdsdarbibas apstasanos. Sis risks galvenokart novérojams
pacientiem, kuriem jau ir sirds ritma trauc&jumi vai ir So trauc&jumu riska faktori.

e Lai lildz minimumam mazinatu So risku, Sim zalém ir pienemti jauni pasakumi, lai nodrosinatu, ka
tas lieto 1sako iespéjamo laiku, mazakaja efektivaja deva un ka tas nelieto pacientiem ar vislielako
risku.

e Pieaugusajiem kopé&ja dienas deva nedrikst bat lielaka par 100 mg diena. Gados veci pacienti
nedrikst lietot Sis zales, bet ja tas lieto, maksimalajai devai ir jablt 50 mg diena.

e Valstis, kuras zales ir registrétas lietoSanai bérniem, maksimala deva ir atkariga no svara un
bérniem, kuru svars ir mazaks par 40 kg, dienas kopé&ja deva nedrikst bt lielaka par 2 mg uz kg
kermena svara (bérniem, kuru svars ir lielaks par 40 kg, lietojama pieaugus$o deva).

e Hidroksizinu nedrikst lietot pacienti, kuriem ir zinami sirds ritma traucé&jumi vai kuri lieto citas
zales, kam var bt lidziga iedarbiba uz sirdi. Sis zales jalieto uzmanigi, ja vienlaicigi lietojat
noteiktas citas zales, kas palénina sirdsdarbibu vai pazemina kalija limeni asinis.

e Lai pemtu véra jaunos pasakumus, So zaju lietoSanas instrukcija un cita zaJu informacija tiks
atjauninatas. éajé laika pacientiem, kuriem ir radusas bazas, jakonsultéjas ar arstu vai farmaceitu.

Informacija veselibas apripes specialistiem

e Hidroksizins sp&j blokét hERG kanalus un cita veida sirds kanalus, radot iesp&jamu QT intervala
pagarinasanas un sirds aritmijas notikumu risku. So iesp&jamo risku apstiprinaja kliniskie un
pécpardosanas dati. Vairuma gadijumu bija citi riska faktori, patologiskas elektrolitu izmainas un
vienlaiciga arstésana, kas varéja bt veicinosi faktori.

e Iesp&jamo QT intervala pagarinasanas un torsades de pointes risku tadé| iesp&jams adekvati
samazinat, izmantojot pasakumus, kas mérkéti uz noteiktajiem riska faktoriem, un ierobezojot
hidroksizina lietoSanu lidz mazakajai efektivajai devai iesp&jami 1sako laiku.

e Kopéjai maksimalajai dienas devai pieaugusajiem jablt 100 mg, gados veciem cilvékiem, ja no
lietoSanas nevar izvairities, maksimalajai dienas devai jabat 50 mg.

e Maksimala dienas deva bérniem, kuru svars ir mazaks par 40 kg, ir 2 mg/kg/diena; bérniem, kuru
svars ir lielaks par 40 kg, jalieto pieauguso deva.

e Hidroksizina lietoSana kontrindicéta pacientiem, kuriem ir diagnosticéta iegita vai parmantota QT
intervala pagarinasanas, ka ari pacientiem, kuriem ir noteikts QT intervala pagarinasanas riska
faktors, tostarp kardiovaskulara slimiba, nozimigi elektrolitu lidzsvara trauc&jumi (hipokaliémija,
hipomagnémija), péksSna kardidla nave gimenes anamnézé&, nozimiga bradikardija vai lieto$ana
vienlaikus ar citam zalém, par kuram zinams, ka tas pagarina QT intervalu un/vai izraisa Torsades
de Pointes.

e Gados veciem pacientiem lietoSana nav ieteicama, jo Siem pacientiem samazinata hidroksizina
izvadiSana un ir lielaks jutigums pret antiholinerdiskajiem notikumiem vai citam blakusparadibam.
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Zales jalieto uzmanigi pacientiem, kuriem ir bradikardija vai kuri lieto hipokaliémiju izraisoSas
zales. Vél hidroksizins uzmanigi jalieto vienlaicigi ar zalém, kas ir spécigi alkohola dehidrogenazes
jeb CYP3A4/5 inhibitori.

IepriekS minétos riska mazinasanas pasakumus pienéma, izveértéjot pieejamos pieradijumus, tostarp
publicétos pétijumus un regularas droSuma novérosanas datus. Dati pieradija, ka risks dazadam
indikacijam neatskiras. Lai mazinatu ekspoziciju, pamatojoties uz farmakokinétikas datiem, pienéma,
ka atbilstosi ir ierobezot maksimalo dienas devu pieaugusajiem, veicot atbilstoSas izmainas
pediatriskaja un gados vecu cilvéku populacija. Lidzigu iemeslu dé| ieteica, ka arstésanas ilgumam
vajadzeétu bt péc iesp€jas mazakam.

Jaunos pasakumus ieviesis atbilstosi saskanotajam grafikam atseviskas ES valstis. Veselibas apriipes
profesionaliem nosutis véstuli, kura bis izskaidrotas izmainas. Attiecigi mainis skarto zalu aprakstu un
zalu lietoSanas instrukciju.

Papildu informacija par zalem

Hidroksizinu saturosas zales ir redistrétas nacionalo procediru veida 22 ES dalibvalstis (Austrija,
Belgija, Bulgarija, Kipra, Cehijas Republika, Danija, Somija, Francija, Vacija, Griekija, Ungarija, Irija,
Italija, Luksemburga, Malta, Niderlande, Polija, Portugale, Slovakija, Spanija, Zviedrija un Apvienota
Karaliste), ka ari Norvégija un Islandeé.

Parasti tas lieto iekskigi un dazreiz injekciju veida. Sis zales ir pieejamas ar dazadiem tirdzniecibas
nosaukumiem, tostarp Atarax. Dazadas valstis to apstiprinatais lietojums atskiras, to skaita var bt
trauksmes traucéjumu arstésana, niezes mazinasana, tostarp natrenes dél, premedikacija pirms
operacijas un miega traucéjumu arstésana.

Vairak par procediru

Hidroksizina parskatiSanu ierosinaja Ungarija 2014. gada 25. aprili saskana ar Direktivas 2001/83/EK
31. pantu.

ParskatiSsanu veica Farmakovigilances riska novértésanas komiteja (PRAC), kas ir par cilvékiem
paredzéto zalu droSuma jautajumu izvértésanu atbildiga komiteja, ta sagatavoja ieteikumu kopu. Ta ka
visa ES hidroksizinu saturoSas zales ir registrétas valsts limeni, PRAC ieteikumus nositija Cilvékiem
paredzéto zalu savstarpé&jas atziSanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupai (CMDh), lai
iegltu tas atzinumu. CMDh, regulatora iestade, kas parstav ES dalibvalstis plus Islandi, Lihtensteinu un
Norvégiju, ir atbildiga par drosibas standartu saskanosanu zalém, kuras apstiprinatas ar attiecigam
valsts procedidram visa ES.

Ta ka 2015. gada 25. marta CMDh vienbalsigi piekrita PRAC ierosinatajiem pasakumiem, dalibvalstis,
kuras zales ir registrétas, pasakumus istenos tiesi, atbilstosi saskanotajam grafikam.

Sazinieties ar musu preses sekretaru

Monika Benstetter
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