Aneks 111

Poprawki do odpowiednich punktéw Charakterystyki Produktu
Leczniczego i Ulotki dla pacjenta

Uwaga:

Poprawki do odpowiednich punktéw Charakterystyki Produktu Leczniczego oraz Ulotki dla pacjenta
sg rezultatem postepowania arbitrazowego.

Druki informacyjne mogg zatem by¢ uaktualniane przez wtasciwe organy panstw cztonkowskich,
w powigzaniu z odpowiednim referencyjnym panstwem cztonkowskim (jesli ma to zastosowanie),
zgodnie z procedurami przewidzianymi w Rozdziale 4, tytutu 111 Dyrektywy 2001/83/WE.
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I. Charakterystyka Produktu Leczniczego

Punkt 4.2 - Dawkowanie i sposéb podawania

Niniejszy punkt nalezy dostosowaé, w celu odzwierciedlenia nastepujacych sformutowan:

Produkt [nazwa produktu] nalezy stosowa¢ w najmniejszej skutecznej dawce. Czas leczenia
powinien by¢ mozliwie jak najkrotszy.

U dorostych i dzieci o masie ciata powyzej 40 kg, maksymalna dawka dobowa wynosi 100 mg.
U oséb w podesztym wieku, maksymalna dawka dobowa wynosi 50 mg (patrz punkt 4.4).

U dzieci o masie ciata do 40 kg, maksymalna dawka dobowa wynosi 2 mg/kg m.c./dobe.

Punkt 4.3 Przeciwwskazania

Do niniejszego punktu nalezy doda¢ zamieszczone ponizej informacje:
Pacjenci ze znanym nabytym lub wrodzonym wydtuzeniem odstepu QT.

Pacjenci ze znanymi czynnikami ryzyka wydtuzenia odstepu QT, w tym ze stwierdzong chorobg
uktadu krazenia, znaczacymi zaburzeniami elektrolitowymi (hipokaliemia, hipomagnezemia), nagty
S$miercia sercowa Ww rodzinie, znaczacq bradykardig, stosujacy jednoczesnie leki, o ktdrych
wiadomo, ze wydtuzajq odstep QT i (lub) wywotujg zaburzenia rytmu serca typu torsade de pointes
(patrz punkty 4.4 i 4.5).

Punkt 4.4 - Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Do niniejszego punktu nalezy doda¢ zamieszczone ponizej informacje:

Wptyw na uktad krgzenia

Stosowanie hydroksyzyny byto zwigzane z wydtuzeniem odstepu QT w elektrokardiogramie.
W okresie po wprowadzeniu do obrotu, u pacjentdw przyjmujacych hydroksyzyne zgtaszano
przypadki wydtuzenia odstepu QT oraz zaburzen rytmu serca typu torsade de pointes. U wiekszosci
tych pacjentow wystepowaty inne czynniki ryzyka, takie jak zaburzenia elektrolitowe oraz
jednoczesne stosowanie innych lekow, ktére mogty przyczyni¢ sie do wystgpienia tych zdarzen
(patrz punkt 4.8).

Hydroksyzyne nalezy stosowa¢ w najmniejszej skutecznej dawce. Czas leczenia powinien by¢
mozliwie jak najkrétszy.

Leczenie hydroksyzyng nalezy przerwaé, jesli wystgpia objawy przedmiotowe lub podmiotowe,
ktére moga by¢ zwigzane z zaburzeniami rytmu serca. Pacjenci powinni natychmiast zgtosi¢ sie do
lekarza.

Nalezy poinstruowac pacjentéw, by niezwtocznie zgtaszali wszelkie objawy zwigzane z sercem.

Pacjenci w podesztym wieku

Nie zaleca sie stosowania hydroksyzyny u pacjentéw w podesztym wieku, ze wzgledu na
zmniejszong eliminacje hydroksyzyny w tej grupie pacjentéw, w poréwnaniu do pacjentéw
dorostych, oraz ze wzgledu na zwiekszone ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych (np. dziatanie
przeciwcholinergiczne) (patrz punkty 4.2 i 4.8).

Punkt 4.5 - Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Do niniejszego punktu nalezy doda¢ zamieszczone ponizej sformutowanie:

Potgczenia przeciwskazane

Jednoczesne stosowanie hydroksyzyny z lekami, o ktérych wiadomo, ze wydiuzajq odstep QT
i (lub) wywotujgq zaburzenia rytmu serca typu torsade de pointes, np. z lekami przeciwarytmicznymi

klasy IA (np. chinidyna, dyzopiramid), klasy Il (np. amiodaron, sotalol), niektorymi lekami
przeciwhistaminowymi, niektéorymi lekami przeciwpsychotycznymi (np. haloperydol), niektérymi
lekami przeciwdepresyjnymi (np. cytalopram, escytalopram), niektérymi lekami

przeciwmalarycznymi  (np. meflochina), niektérymi antybiotykami (np. erytromycyna,
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lewofloksacyna, moksyfloksacyna), niektérymi lekami przeciwgrzybiczymi (np. pentamidyna),
niektérymi lekami stosowanymi w chorobach uktadu pokarmowego (np. prukalopryd), niektérymi
lekami stosowanymi w leczeniu raka (np. toremifen, wandetanib), metadonem, zwieksza ryzyko
zaburzen rytmu serca. Z tego wzgledu jednoczesne stosowanie tych lekow jest przeciwwskazane
(patrz punkt 4.3).

Potaczenia wymagajgce zachowania ostroznosci

Nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania z lekami wywotujgcymi
bradykardie i hipokaliemie.

W niniejszym punkcie nalezy umiesci¢ zamieszczone ponizej sformutowania:

Potaczenia wymagajace zachowania ostroznosci

Hydroksyzyna jest metabolizowana przez dehydrogenaze alkoholowa oraz CYP3A4/5. Podczas
jednoczesnego stosowania lekow, o ktérych wiadomo, ze sg silnymi inhibitorami tych enzymow,
mozna spodziewac sie zwiekszenia stezenia hydroksyzyny we Krwi.

Punkt 4.8 - Dziatania niepozadane
Do niniejszego punktu nalezy doda¢ zamieszczone ponizej sformutowanie :

Nieznana: komorowe zaburzenia rytmu serca (np. torsade de pointes), wydtuzenie odstepu QT
(patrz punkt 4.4).

11. Ulotka dla pacjenta

Zamieszczone ponizej sformutowania nalezy umiesci¢ w odpowiednich punktach:
Punkt 2 - ,Informacje wazne przed <przyjeciem> <zastosowaniem> <leku> X"

Kiedy nie <przyjmowac> <stosowaé> <leku> X

- jesli EKG (elektrokardiogram) pacjenta wykazuje zaburzenia rytmu serca nazywane ,wydfuzeniem
odcinka QT”

- jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowata choroba uktadu krazenia lub jesli czestos$¢ akcji serca
jest bardzo mata

- jesli pacjent ma niski poziom elektrolitdw (np. niski poziom potasu lub magnezu)

- jesli pacjent przyjmuje niektore leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca lub leki, ktore
moga wptywac na rytm serca (patrz ,<Lek> X a inne leki”).

- jesli ktos z rodziny pacjenta zmart nagle z powodu choroby serca

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Stosowanie leku X moze by¢ zwigzane ze zwiekszonym ryzykiem zaburzen rytmu serca, ktére
moga zagrazac zyciu. Dlatego nalezy powiedziel lekarzowi o wszelkich problemach zwigzanych z
sercem oraz o przyjmowaniu jakichkolwiek innych lekéw, réwniez tych, ktéore wydawane sg bez
recepty.

Jesli podczas stosowania leku X wystapig objawy ze strony serca, takie jak szybkie bicie serca
(palpitacje), problemy z oddychaniem, utrata przytomnosci, nalezy natychmiast zgtosi¢ sie do
lekarza. Nalezy takze przerwac leczenie hydroksyzyna.

<Lek> X a inne leki
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<Nalezy powiedzie¢ <lekarzowi> <lub> <farmaceucie> o} wszystkich lekach
<przyjmowanych> <stosowanych> przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére
pacjent planuje <przyjmowac><stosowac¢>. Dotyczy to réwniez tych lekéw, ktére wydawane sg
bez recepty. Lek X moze wptywac na dziatanie innych lekow. Inne leki moga wptywaé na dziatanie
leku X.

Nie nalezy przyjmowac leku X jesli pacjent przyjmuje leki stosowane w leczeniu:

o zakazen bakteryjnych (np. antybiotyki, takie jak erytromycyna, moksyfloksacyna,
lewofloksacyna)

zakazen grzybiczych (np. pentamidyna)

choréb serca lub wysokiego cisnienia krwi (np. amiodaron, chinidyna, dyzopiramid, sotalol)
psychoz (np. haloperydol)

depresji (np. cytalopram, escytalopram)

choréb uktadu pokarmowego (np. prukalopryd)

alergii

malarii (np. meflochina)

raka (np. toremifen, wandetanib)

uzaleznien od lekéw lub silnego bdolu (metadon)

Punkt 3 - ,Jak <przyjmowac> <stosowac> <lek> X"

<Ten lek nalezy zawsze <przyjmowac> <stosowac> zgodnie z zaleceniami lekarza <lub
farmaceuty>. W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do <lekarza> <lub> <farmaceuty>.>

Lek X nalezy stosowal w najmniejszej skutecznej dawce. Czas leczenia powinien by¢ mozliwie jak
najkrotszy.

U dorostych i dzieci o masie ciata powyzej 40 kg, , maksymalna dawka dobowa we wszystkich
wskazaniach wynosi 100 mg.

U 0séb w podesztym wieku, maksymalna dawka dobowa wynosi 50 mg.

U dzieci o masie ciata do 40 kg, maksymalna dawka dobowa wynosi 2 mg/kg m.c./dobe.

<<Przyjecie> <Zastosowanie> wiekszej niz zalecana dawki <leku> X>

Jesli pacjent przyjat lub zastosowat zbyt duzq dawke leku X, nalezy natychmiast skontaktowacl sie
z [do uzupetnienia na szczeblu krajowym], szczegdinie, jesli dotyczy to dziecka. W razie
przedawkowania mozna zastosowal leczenie objawowe. Nalezy monitorowaé EKG, ze wzgledu na
mozliwos¢ wystapienia zaburzen rytmu serca, takich jak wydtuzenie odstepu QT czy torsade de
pointes.

Punkt 4 - ,,Mozliwe dziatania niepozadane”

Nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Nalezy przerwaé przyijmowanie leku i natychmiast zgtosi¢ sie do lekarza, jesli u pacjenta wystgpig
zaburzenia rytmu serca, takie jak szybkie bicie serca (palpitacje), problemy z oddychaniem, utrata

przytomnosci.
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