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Restrizzjonijiet godda biex jitnaggsu r-riskji ta' effetti fuq
ir-ritmu tal-galb b'medicini li fihom hydroxyzine

Uzu li ghandu jigi evitat f'pazjenti fl-akbar riskju u dozi li ghandhom
jinzammu baxxi

Is-CMDh?! gabel b'kunsens dwar mizuri godda biex jitnaqgas ir-riskju ta' effetti fuq ir-ritmu tal-qalb
b'medicini li fihom I-antistamina hydroxyzine. Il-mizuri jinkludu r-restrizzjoni tal-uzu ta' hydroxyzine
f'pazjenti b'riskju gholi ta' problemi bir-ritmu tal-galb u li juzaw il-medicina fid-doza effikaci |-aktar
baxxa ghal zmien kemm jista' jkun qasir.

Il-medicini li fihom hydroxyzine huma disponibbli fil-bic¢a I-kbira tal-pajjizi tal-UE. L-uzi
(indikazzjonijiet) approvati taghhom ivarjaw bejn il-pajjizi u jistghu jinkludu uzu biex jigu kkurati
disturbi ta' ansjeta, ghal serhan mill-prurite (hakk), bhala premedikazzjoni qabel operazzjoni, u I-kura
ta' problemi fl-irgad.

Ir-rakkomandazzjonijiet ghal dawn il-mizuri kienu originarjment saru mill-Kumitat ghall-Evalwazzjoni
tar-Riskju fil-qasam tal-Farmakovigilanza (PRAC) tal-EMA, li kkonferma riskju maghruf gabel ta' titwil
fl-intervall QT u torsades de pointes, tibdil fl-attivita elettrika tal-galb li jista' jwassal ghal ritmi tal-qalb
anormali u arrest kardijaku (wagfien tal-galb). Wara li giet ivvalutata |-evidenza disponibbli, inkluz |-
istudji ppubblikati u d-data minn monitoragg tas-sigurta regolari, il-PRAC ikkonkluda li r-riskju ma
kienx differenti bejn I-indikazzjoni u li avvenimenti bhal dawn x’aktarx isehhu f'pazjenti li ghandhom
fatturi ta’ riskju. Ghalhekk, il-PRAC irrakkomanda li r-riskju jista' jigi gestit billi jigi ristrett I-uzu ta'
hydroxyzine f'dawk I-aktar f'riskju ta' problemi fir-ritmu tal-galb u li jithaqggas l-esponiment ghall-
medicina.

Minhabba li s-CMDh issa lahaq gbil b’kunsens dwar il-mizuri tal-PRAC, il-mizuri ser jigu implimentati
mill-Istati Membri fejn il-medicini huma awtorizzati skont skeda li jkun sar gbil fugha. B'mod
partikolari, I-informazzjoni dwar il-prodott ta' medicini li fihom hydroxyzine ser tigi aggornata
b'rakkomandazzjonijiet dwar id-dozagg u twissijiet dwar I-uzu godda f'pazjenti li ghandhom fatturi ta'
riskju ghal disturbi fir-ritmu tal-qalb jew li geghdin jiehdu ¢erti medicini ohrajn.

! 1s-CMDh huwa korp regolatorju tal-medicini |i jirrapprezenta lill-Istati Membri tal-Unjoni Ewropea (UE), I-Izlanda, il-
Liechtenstein u n-Norvegja.
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Informazzjoni ghall-pazjenti

e ll-medicini li fihom |-antistamina hydroxyzine huma disponibbli fil-bic¢a I-kbira tal-pajjizi tal-UE. L-
uzi approvati huma differenti f'pajjizi differenti, izda jistghu jinkludu kura tal-ansjeta, serhan mill-
hakk, uzu bhala wahda mill-medicini moghtija gabel operazzjoni (premedikazzjoni) jew kura ta'
problemi fl-irgad.

e Hemm riskju zghir ta' attivita elettrika mibdula fil-galb meta jittiehdu dawn il-medicini, li jistghu
jwasslu ghal ritmu tal-galb anormali jew anki jikkawzaw il-waqgfien tal-qalb (arrest kardijaku). Ir-
riskju huwa osservat l-aktar f'pazjenti li diga ghandhom problemi fir-ritmu tal-qalb jew ghandhom
fatturi ta' riskju ghal dawn il-problemi.

e Biex ir-riskju jitnagqas ghall-inqgas possibbli, intlahaq gbil dwar mizuri godda ghal dawn il-medicini
biex jigi zgurat li jintuzaw ghal zmien kemm jista' jkun gasir fid-doza effikaci |-aktar baxxa, u li I-
uzu taghhom jigi evitat f'dawk f'riskju oghla.

e ld-doza fl-adulti ma ghandhiex tkun aktar minn total ta' 100 mg kuljum. ll-pazjenti anzjani ma
ghandhomx juzaw dawn il-medicini, izda jekk jaghmlu dan, id-doza massima ghandha tkun ta’
50 mg kuljum.

e F'pajjizi fejn il-medicini huma approvati ghall-uzu fi tfal, id-doza massima tiddependi fuq il-piz
taghhom, u t-total ta' kuljum ma ghandux ikun aktar minn 2 mg ghal kull kg ta' piz tal-gisem fi tfal
li jiznu sa 40 kg (tfal li jiznu aktar 40 kg ghandhom jinghataw id-doza tal-adulti).

e o Hydroxyzine ma ghandux jintuza minn pazjenti li diga ghandhom disturbi fir-ritmu tal-galb jew li
geghdin jiehdu medicini ohra li jistghu jikkawzaw effetti simili fuq il-qalb. Ghandu jintuza b'kura,
jekk tkun gieghed tiehu certi mizuri ohrajn li jnaqgsu r-rata ta' tahbit tal-qalb jew inaqgsu I-livelli
ta' potassju fid-demm.

e ll-fuljett ta' taghrif u informazzjoni ohra dwar il-prodott ghal dawn il-medicini ser jigu aggornati
biex igisu I-mizuri godda. Sadanittant, il-pazjenti li ghandhom xi thassib ghandhom jitkellmu mat-
tabib jew l-ispizjar taghhom.

Informazzjoni lill-professjonisti tal-kura tas-sahha

e Hydroxyzine ghandu I-potenzjal li jimblokka I-kanali hERG u tipi ohrajn ta' kanali kardijaci, u dan
jirrizulta f'riskju potenzjali ta' titwil fl-intervall QT u avvenimenti ta' arritmija kardijaka. Dan ir-
riskju potenzjali kien ikkonfermat minn data klinika u ta' wara t-tgeghid fis-suq. ll-bicca I-kbira tal-
kazijiet kellhom fatturi ohrajn ta' riskju, anormalitajiet fl-elettroliti jew kura konkomittanti li setghu
kienu kontributorji.

e Ghalhekk, ir-riskju potenzjali ta' titwil fl-intervall QT u torsades de pointes jista' jitnaggas b'mod
adegwat permezz ta' mizuri li jimmiraw fatturi ta' riskju identifikati u li jillimitaw I-uzu ta'
hydroxyzine sad-doza effikaci |-aktar baxxa ghall-igsar zmien possibbli.

e ld-doza massima fl-adulti ghandha tkun total ta' 100 mg kuljum; fl-anzjani, jekk I-uzu ma jistax
jigi evitat, id-doza massima ta' kuljum ghandha tkun 50 mg.

e Id-doza massima ta' kuljum fit-tfal li jiznu sa 40 kg ghandha tkun 2 mg/kg/kuljum; it-tfal li jiznu
aktar minn 40 kg ghandhom jinghataw id-doza tal-adulti.

e L-uzu ta' hydroxyzine huwa kontraindikat f'pazjenti b'titwil fl-intervall QT miksub jew kongenitali
maghruf, jew b'fattur ta' riskju maghruf ghal titwil fl-intervall QT inkluz bhal mard kardjovaskulari
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maghruf, zbilanc sinifikanti fl-elettroliti (ipokalimja, ipomagnesimja), storja fil-familja ta' mewt
kardijaka ghall-gharrieda, bradikardija sinifikanti, jew I-uzu konkomitanti ma' medicini maghrufa li
jtawlu I-intervall QT u/jew jinducu torsades de pointes.

e L-uzu mhuwiex irrakkomandat f'pazjenti adulti, minhabba t-tnaqqis fit-tnehhija ta' hydroxyzine
f'dawn il-pazjenti u vulnerabbilta akbar ghal effetti antikolinergic¢i u reazzjonijiet avversi ohrajn. II-
medicina ghandha tintuza b'kawtela f'pazjenti b'bradikardija, jew li geghdin jiehdu medicini li
jinducu ipokalimja. Hija mehtiega wkoll kura meta hydroxyzine jinghata flimkien ma' medicini
maghrufin li huma inibituri gawwija ta' alkohol dehydrogenase jew CYP3A4/5.

Il-mizuri ta' minimizzazzjoni tar-riskju ta' hawn fuq ittiehdu wara valutazzjoni tal-evidenza disponibbli,
inkluz I-istudji ppubblikati u d-data minn monitoragg tas-sigurta regolari. Id-data wriet li r-riskju ma
kienx differenti bejn I-indikazzjonijiet. Kien ikkunsidrat xieraq li tigi ristretta d-doza massima ta' kuljum
fl-adulti, b'bidliet korrispondenti fil-popolazzjoni pedjatrika u dik anzjana abbazi tad-data
farmakokinetika, sabiex jitnaqgas l-esponiment. Ghal ragunijiet simili, kien irrakkomandat li t-tul tal-
kura ghandu jkun kemm jista' jkun gasir.

Il-mizuri I-godda issa ser ikunu implimentati skont |-iskeda maqgbula fil-pajjizi tal-UE individwali. Sejra
tintbaghat ittra li tispjega I-bidliet lill-professjonisti fil-kura tas-sahha. L-SmPC u I-fuljett ta' taghrif tal-
medicini affettwati ser jigu emendati kif xierag.

Aktar dwar il-medicina

Il-medicini li fihom hydroxyzine gew awtorizzati minn proceduri nazzjonali fi 22 Stat Membru tal-UE (I-
Awstrija, il-Belgju, il-Bulgarija, Cipru, ir-Repubblika Ceka, id-Danimarka, il-Finlandja, Franza, il-
Germanija, il-Gre¢ja, I-Ungerija, I-Irlanda, I-1talja, il-Lussemburgu, Malta, in-Netherlands, il-Polonja, il-
Portugall, is-Slovakkja, Spanja, I-Isvezja u r-Renju Unit) flimkien man-Norvegja u I-Izlanda.

Dawn generalment jittiehdu mill-halq jew xi drabi b'injezzjoni. Dawn il-medicini huma disponibbli taht
diversi ismijiet kummercjali inkluz Atarax. L-uzi approvati jvarjaw bejn il-pajjizi, izda jistghu jinkludu I-
kura ta' disturbi ta' ansjeta, serhan mill-prurite (hakk) inkluz minhabba urtikarja, premedikazzjoni
qgabel operazzjoni u kura ta' problemi fl-irqad.

Aktar dwar il-procedura

Ir-revizjoni ta' hydroxyzine nbdiet fil-25 ta’ April 2014 fuq talba tal-Ungerija, skont I-Artikolu 31 tad-
Direttiva 2001/83/KE.

Ir-riezami sar mill-Kumitat ghall-Evalwazzjoni tar-Riskju fil-gasam tal-Farmakovigilanza (PRAC), il-
Kumitat responsabbli ghall-evalwazzjoni ta’ kwistjonijiet tas-sigurta ghall-medicini li jintuzaw mill-
bniedem, li ghamel sett ta’ rakkomandazzjonijiet. Peress li I-medicini li filhom hydroxyzine huma kollha
awtorizzati fuq livell nazzjonali, ir-rakkomandazzjoni tal-PRAC intbaghtet lill-Grupp ta' Koordinazzjoni
ghar-Rikonoxximent Reciproku u I-Proc¢eduri Decentralizzati - Bniedem (CMDh), ghal pozizzjoni. Is-
CMDh huwa korp regolatorju li jirrapprezenta lill-1stati Membri tal-UE flimkien mal-Izlanda, il-
Liechtenstein u n-Norvegja, u huwa responsabbli biex jizgura standards ta’ sigurta armonizzati ghall-
medicini awtorizzati permezz ta’ proceduri nazzjonali fl-UE kollha.
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Fil-25 ta' Marzu 2015, is-CMDh adotta |-pozizzjoni tieghu b'kunsens, biex b'hekk il-mizuri
rrakkomandati mill-PRAC ser jigu implimentati mill-Istati Membri fejn il-medicini huma awtorizzati

skont skeda magbula.

Ikkuntattja lill-uffi¢cjal tal-istampa taghna

Monika Benstetter
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