Anness 111

Emendi ghal sezzjonijiet rilevanti tas-sommarju tal-karatteristici tal-
prodott u I-fuljetti ta’ taghrif

Nota:

Dawn I-emendi ghal sezzjonijet rilevanti tas-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott u I-fuljett ta’
taghrif huma rizultat tal-procedura ta’ riferiment.

It-taghrif dwar il-prodott jista’ sussegwentament jigi aggornat minn awtoritajjiet kompetenti tal-

Istati Membri, flimkien ma Stat Membru ta’ Referenza, bi gbil mal-proc¢eduri deskritti f* Kapitlu 4 ta’
Titlu 11l ta’ Direttiva 2001/83/EC.
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I. Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

Sezzjoni 4.2 — Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Din is-sezzjoni trid tigi emendata biex tirrifletti dawn il-kliem:

[Isem tal-prodott] ghandu jintuza f'inqas dozi effettivi u ghal igsar zmien possibbli.

F’ adulti u tfal b’ piz ta’ 40kg ‘I fug, id-doza massima ta’ kuljum hija ta’ 100 mg kuljum.
FI’ anzjani, id-doza massima ta’ kuljum hija ta’ 50 mg kuljum (ara sezzjoni 4.4).

F'tfal b’ piz sa 40 kg, id-doza massima ta’ kuljum hija ta’ 2 mg/kg/gurnata.

Sezzjoni 4.3 Kontraindikazzjonijiet

Dawn il-kliem li gejjin ghandhom jizdiedu ma’ din is-sezzjoni:
Pazjenti b’titwil fl-intervall QT kongenitali jew akwistat maghruf.

Pazjenti b’ fattur ta’ riskju maghruf ta’ titwil fl-interval QT li jinkludi marda maghrufa wit
kardjovaskulari, zbilan¢ sinifikanti tal-electrolytes (ipokalimja, ipomagnesimja), storja fil-familja ta’
mewt f'dagga b’ mard tal-qalb, bradikardja sinifikanti, I-uzu flimkien b’medicini li huma maghrufa li
jtawlu l-interval QT u/jew induzzjoni ta’ Torsade de Pointes (ara sezzjoni 4.4 u 4.5).

Sezzjoni 4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Dawn il-kliem li gejjin ghandhom jizdiedu ma’ din is-sezzjoni:

Effetti kardjovaskulari

Hydroxyzine kien assoc¢jat ma’ titwil fl-intervall QT interval fuqg l-elektrokardjogramma. Waqt is-
sorveljanza ta’ wara t-tgeghid fis-suq, kien hemm kazijiet ta’ titwil fl-interval QT u torsade de
pointes f'pazjenti li jiehdu hydroxyzine. Il-bi¢ca I-kbira ta’ dawn il-pazjenti kellhom fatturi ta’ riskju
ohra, abnormalitajiet tal-electrolytes u trattament b’ medicini ohra fl-istess hin, li setghu taw
kontribut (ara sezzjoni 4.8).

Hydroxyzine ghandu jintuza fl’ iqsar doza effettiva u ghall-ingas zmien possibli.

It-trattament b’ hydroxyzine ghandu jitwaqqaf jekk isehhu sinjali jew sintomi li jistghu jigu
assocjati ma’ arrythmias tal-qalb, u I-pazjenti ghandhom jirrkorru ghal kura medika
immedjatament.

Il-pazjenti ghandhom jigu avzati sabiex jirrapurtaw minnfih xi sintomi tal-galb.

Pazjenti anzjani

Hydroxyzine m’huwiex irrikkmandat f'pazjenti anzjani minhabba Ili jkun hemm tnaqqis tal-
eliminazzjoni ta’ hydroxyzine f'din il-popolazzjoni meta imgabbla ma’ adulti u riskju akbar ta’
reazzjonijiet avversi (ez. effetti antikolinergici) (ara sezzjonijiet 4.2 u 4.8).

Sezzjoni 4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Dawn il-kliem li gejjin ghandhom jizdiedu ma’ din is-sezzjoni:

Assocjazzjonijiet kontraindikati

It-tehid flimkien ta’ hydroxyzine ma’ medicini li huma maghrufa li jtawlu l-interval QT u/jew
jaghmlu induzzjoni ta’ Torsade de Pointes ez. klassi IA (ez. quinidine, disopyramide) u medicini
anti-arritmic¢i III (ez. amiodarone, sotalol), xi anti-istamini, xi antipsikotic¢i (ez. haloperidol), xi
antidepressanti (ez. citalopram, escitalopram), xi medicini kontra il-malarja (ez. mefloquine), xi
antibiotici (ez. erythromycin, levofloxacin, moxifloxacin), xi medicini antifungali (ez. pentamidine),
xi medicini gastro-intestinali (ez. prucalopride), xi medicini uzati fil-kanc¢er (ez. toremifene,
vandetanib), methadone, zieda fir-riskju ta’ arrythmias tal-galb. Ghaldagstant it-tehid flimkien
mhux irrakommandat (ara sezzjoni 4.3).

Assocjazzjonijiet |i jirrikjedu prekawzjonijiet ghall-uzu

Attenzjoni b’'medicini li jikkawzaw bradikardja u ipokalimja.

Dawn il-kliem li gejjien ghandhom jkunu prezenti f’ din is-sezzjoni:
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Assocjazzjonijiet li ghandhom bzonn prekawzjonijiet ghall-uzu

Hydroxyzine huwa metabolizzat minn alkohol dehydrogenase u CYP3A4/5 u zZieda
f’koncentrazzjonijet ta’ hydroxyzine fid-demm huma mistennija meta hydroxyzine jinghata flimkien
ma’ medicini li huma maghrufa bhala inhibituri gawwija ta’ dawn I-enzimi.

Sezzjoni 4.8 Effetti mhux mixtieqa
Dawn il-kliem li gejjin ghandhom jizdiedu ma’ din is-sezzjoni:

Mhux maghruf: arrhythmias ventrikulari (ez. Torsade de Pointes), titwil fI’ intervall QT (ara sezzjoni
4.4).

II1. Fuljett ta’ taghrif

Dawn il-kliem li gejjin ghandhom jigu inkuzi fis-sezzjonijiet specifikati:

Sezzjoni 2 “X'ghandek tkun taf gabel ma <tiehu> <tuza> X”

<Tihux> <Tuzax> X

- jekk I-ECG (elektrokardjogramma) tieghek turi problema fir-ritmu tal-galb li jghidulha “titwil fl-
interval QT ”

- jekk ghandek jew kellek marda kardjovaskulari jew jekk ir-rata tat-tahbit tal-galb tkun baxxa
hafna.

- jekk ghandek livelli tal-melh fil-gisem baxxi (ez. Livel baxx ta’ potassju jew ta’ magnizju)

- jekk ged tiehu certi medicini ghal problemi ta’ ritmu tal-qalb jew medicini li jistghu jaffetwaw ir-
ritmu tal-galb (ara “Medicini ohra u X”)

- jekk xi hadd fil-familja vicina miet f'dagga b’problemi tal-qalb

Twissijiet u prekawzjonijiet

X jista’ jigi assocjat ma’ zieda fir-riskju ta’ mard tar-ritmu tal-galb |i jistghu jkunu fatali.
Ghaldagstant, ghid lit-tabib tieghek jekk ghandek xi problemi tal-galb jew jekk tkun ged tiehu xi
medicini ohra, inkluz medicini akwistati minghajr ricetta.

Wagqt li ged tiehu X, fittex immedjatament attenzjoni medika jekk ikollok problemi tal-galb bhal
palpitazzjonijiet, diffikulta’ biex tiehu nifs, jekk tintilef minn sensik.Ghandu jitwagqaf il-kura b’
hydoxyzine.

Medicini ohra u X

<Ghid <lit-tabib> <jew=> <lill-ispizjar> tieghek jekk gieghed <tiehu> <tuza>, <hadt> <uzajt>
dan I-ahhar jew tista’ <tiehu> <tuza> xi medic¢ina ohra.> Dan jinkludi xi medicini ohra akwistati
minghajr ricetta. X jista’ jaffetwa jew ikun affetwat minn prodotti medicinali ohra.

Tiehux X jekk ged tiehu medicini biex titratta:

Infezzjoni batterjali (ez. L-antibijoti¢i erythromycin, moxifloxacin, levofloxacin)
Infezzjonijet fungali (ez. pentamidine)

Problemi tal-galb jew pressjoni gholja (ez., amiodarone, quinidine, disopyramide, sotalol)
psikozi (ez. haloperidol)

depressjoni (ez. citalopram, escitalopram)

mard gastro-intestinali (ez. prucalopride)

allergija

malarja (ez. mefloguine)

kancer (ez. toremifene, vandetanib)

abbuz tad-droga jew ugiegh sever (methadone)
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Sezzjoni 3 “Kif ghandek <tiehu><tuza> X~

<Dejjem ghandek <tiehu><tuza> din il-medic¢ina skont il-parir ezatt tat-tabib <jew l-ispizjar>
tieghek. Dejjem ghandek tac¢certa ruhek <mat-tabib> <jew> <mal-ispizjar> tieghek jekk ikollok xi
dubju.>

X ghandu jintuza fl’ ingas doza effettiva u ghall-ingas zmien possibli..

F' adulti u tfal b’ piz ta’ 40kg ‘I fuq, id-doza massima ta’ kuljum hija ta’ 100 mg kuljum fl-
indikazzjonijiet kollha.

FI’ anzjani, id-doza massima ta’ kuljum hija ta’ 50 mg kuljum.

F'tfal b’ piz sa 40 kg, id-doza massima ta’ kuljum hija ta’ 2 mg/kg/gurnata.

<Jekk <tiehu> <tuza> X aktar milli suppost>

Jekk inti uzajt jew hadt izjed X milli suppost, ikkuntataja immedjatament [trid tintela
nazzjonalment], partkolarment jekk xi tifel jew tifla hadu izzejjed. F'kaz ta’ doza akbar milli
suppost, irrid jitwettaq trattament sintomatiku. Irid isir monitoragg tal-ECG, minhabba I-
possibilta™ta’ problemi ta’ ritmu tal-galb bhal titwil fl-intervall QT jew Torsade de Pointes.

Sezzjoni 4 “Effetti sekondarji possibli”’

Mhux maghruf (il-frekwenza ma tistax tigi smata mid-dejta disponibbli)

Iegaf hu il-mediéina u fittex immedjatament attenzjoni medika jekk ged ikollok xi problemi fir-
ritmu tal-galb bhal palpitazzjonijiet, diffikulta' biex tiehu n-nifs jew jekk tintilef minn sensik.
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