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Nowe ograniczenia majgce na celu zminimalizowanie
ryzyka wptywu lekow zawierajacych hydroksyzyne na
rytm serca

Nalezy unika¢ stosowania tych lekow u pacjentow z najwyzszym ryzykiem
oraz stosowac niskie dawki

CMDh? przyjeta w drodze konsensusu nowe dziatania stuzace zminimalizowaniu ryzyka wptywu na rytm
serca lekow zawierajacych hydroksyzyne o dziataniu przeciwhistaminowym. Dziatania te obejmujq
ograniczenie stosowania hydroksyzyny u pacjentéw z wysokim ryzykiem zaburzen rytmu serca i
stosowanie najnizszej skutecznej dawki przez najkrétszy mozliwy czas.

Leki zawierajace hydroksyzyne sg dostepne w wiekszosci krajéow UE. Ich zatwierdzone zastosowania
(wskazania do stosowania) réznig sie zaleznie od kraju i mogg obejmowac leczenie zaburzen lekowych,
fagodzenie $wigdu (swedzenia), premedykacje przed zabiegiem i leczenie zaburzen snu.

Zalecenia dotyczace tych nowych dziatan wydat poczatkowo Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach
Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii (PRAC) Europejskiej Agencji Lekdw, ktéry potwierdzit
znane wczesniej ryzyko wydtuzenia odstepu QT i czestoskurczu komorowego typu torsades de pointes,
zaburzen aktywnosci elektrycznej serca mogacych prowadzi¢ do nieprawidtowego rytmu serca i
zatrzymania krazenia (akcji serca). Po dokonaniu ponownej oceny dostepnych dowoddéw, w tym
opublikowanych badan i danych pochodzacych z regularnych kontroli bezpieczenstwa, PRAC stwierdzit,
ze nie ma réznic w poziomie ryzyka pomiedzy wskazaniami i ze takie zdarzenia mogg najczesciej
wystgpi¢ u pacjentow z czynnikami ryzyka. W zwigzku z tym PRAC zalecit zminimalizowanie ryzyka
przez ograniczenie stosowania hydroksyzyny u pacjentéw z najwyzszym ryzykiem zaburzen rytmu
serca oraz zmniejszenie narazenia na lek.

Poniewaz CMDh przyjeta teraz dziatania zalecane przez PRAC w drodze konsensusu, zostang one
bezposrednio wdrozone przez te panstwa cztonkowskie, w ktérych leki zostaty dopuszczone do obrotu,
zgodnie z przyjetym terminarzem. W szczegdlnosci informacje o lekach zawierajacych hydroksyzyne
zostang zaktualizowane o nowe zalecenia dotyczace dawkowania i ostrzezenia zwigzane ze
stosowaniem u pacjentéw z czynnikami ryzyka zaburzen rytmu serca lub przyjmujacych okreslone inne
leki.

1 CMDh jest organem nadzorujacym leki, reprezentujacym panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej (UE), Islandie,
Liechtenstein i Norwegie.
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Informacje dla pacjentow

e Leki zawierajace hydroksyzyne o dziataniu przeciwhistaminowym sg dostepne w wiekszosci krajow
UE. Zatwierdzone zastosowania rdznig sie w zaleznosci od kraju, ale mogg obejmowac leczenie
zaburzen lekowych, tagodzenie $wigdu, stosowanie jako jeden z lekéw przed zabiegiem
chirurgicznym (premedykacja) lub leczenie probleméw ze snem.

e W przypadku przyjmowania tych lekéw istnieje niewielkie ryzyko zaburzen aktywnosci elektrycznej
serca, ktore mogq prowadzi¢ do nieprawidtowego rytmu serca lub nawet wywotaé zatrzymanie akcji
serca (zatrzymanie krgzenia). Ryzyko to jest najczesciej obserwowane u pacjentéw z juz
istniejgcymi zaburzeniami rytmu serca lub z czynnikami ryzyka wystgpienia tych problemow.

e Aby zmniejszy¢ ryzyko zwigzane ze stosowaniem tych lekéw do minimum, przyjeto nowe dziatania
majace na celu zapewnienie stosowania tych lekéw przez najkrétszy mozliwy czas i w najnizszej
skutecznej dawce, a takze unikanie stosowania tych lekdéw u pacjentow z podwyzszonym ryzykiem.

e Dawka u oséb dorostych nie powinna przekraczac tacznie 100 mg na dobe. Nie powinno sie
stosowac tych lekdw u pacjentow w podesztym wieku, a jesli jest to konieczne, maksymalna dawka
powinna wynosi¢ 50 mg na dobe.

e W krajach, w ktorych leki te sa zatwierdzone do stosowania u dzieci, maksymalna dawka zalezy od
ich wagi, a faczna dawka dobowa nie powinna przekracza¢ 2 mg na kg masy ciata u dzieci
wazacych do 40 kg (dzieci o wadze powyzej 40 kg powinny otrzymac dawke dla dorostych).

e Hydroksyzyny nie wolno stosowac u pacjentdw z istniejacymi zaburzeniami rytmu serca lub
przyjmujacych inne leki mogace w podobny sposéb oddziatywaé na serce. Nalezy zachowacd
ostroznosc¢ u pacjentéw przyjmujacych okreslone inne leki spowalniajace czestos¢ akcji serca lub
obnizajgce stezenie potasu we krwi.

e Ulotka dla pacjenta i inne informacje o tych lekach zostang zaktualizowane o nowe dziatania. Do
tego czasu z wszelkimi pytaniami nalezy zgtaszac sie do lekarza lub farmaceuty.

Informacje dla personelu medycznego

e Hydroksyzyna wykazuje potencjat do blokowania kanatéw hERG i innych typow kanatow w
komorkach serca, co stwarza potencjalne ryzyko wydtuzenia odstepu QT i arytmii serca. To
potencjalne ryzyko zostato potwierdzone danymi klinicznymi i danymi uzyskanymi po
wprowadzeniu produktéw do obrotu. W wiekszosci przypadkdw istniaty inne czynniki ryzyka,
zaburzenia gospodarki elektrolitami lub prowadzono jednoczesne leczenie, ktére mogto by¢
powigzane.

e W zwigzku z tym potencjalne ryzyko wydtuzenia odstepu QT i czestoskurczu komorowego typu
torsades de pointes moze zosta¢ w wystarczajgcym stopniu zminimalizowane za pomoca
odpowiednich dziatan ukierunkowanych na rozpoznane czynniki ryzyka i ograniczenie stosowania
hydroksyzyny przez najkrotszy mozliwy czas w najnizszej skutecznej dawce.

e Maksymalna dawka u oséb dorostych powinna tacznie wynosi¢ 100 mg na dobe; u oséb starszych,
jesli nie mozna unikna¢ leczenia, maksymalna dawka dobowa powinna wynosi¢ 50 mg.

e Maksymalna dawka dobowa u dzieci o wadze do 40 kg powinna wynosi¢ 2 mg/kg/dobe; dzieci o
wadze powyzej 40 kg powinny otrzymac dawke dla dorostych.
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e Stosowanie hydroksyzyny jest przeciwwskazane u pacjentéw ze znanym wrodzonym lub nabytym
wydtuzeniem odstepu QT oraz ze znanym czynnikiem ryzyka wystagpienia wydtuzenia odstepu QT,
takim jak rozpoznana choroba ukfadu krazenia, istotne zaburzenia rGwnowagi elektrolitowej
(hipokaliemia, hipomagnezemia), nagta Smierc¢ sercowa w wywiadzie rodzinnym, istotna
bradykardia lub jednoczesne stosowanie innych lekéw wydtuzajacych odstep QT i/lub wywotujgcych
czestoskurcz komorowy typu torsades de pointes.

e Nie zaleca sie stosowania u pacjentéw w podesztym wieku ze wzgledu na ograniczone usuwanie
hydroksyzyny z organizmu u tych pacjentéw oraz wiekszg podatnos¢ na dziatanie
antycholinergiczne i inne reakcje niepozadane. Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ podczas stosowania
leku u pacjentéw z bradykardig lub przyjmujacych leki wywotujace hipokaliemie. Ostroznosc jest
rowniez wymagana w przypadku stosowania hydroksyzyny jednoczesnie z lekami bedacymi silnymi
inhibitorami dehydrogenazy alkoholowej lub CYP3A4/5.

Powyzsze dziatania stuzgce zminimalizowaniu ryzyka podjeto po dokonaniu oceny dostepnych
dowoddw, w tym opublikowanych badan i danych z regularnych kontroli bezpieczenstwa. Z danych
wynika, ze nie wykazano réznic w poziomie ryzyka pomiedzy wskazaniami. Uznano za stosowne
ograniczenie maksymalnej dawki dobowej u oséb dorostych oraz wprowadzenie odpowiednich zmian w
odniesieniu do dzieci i 0séb starszych na podstawie danych farmakokinetycznych w celu
zminimalizowania narazenia na lek. Z podobnych wzgledéw zalecono réwniez najkrétszy mozliwy czas
leczenia.

Nowe dziatania zostang teraz wprowadzone zgodnie z przyjetym terminarzem w poszczegdélnych
krajach UE. List wyjasniajacy zmiany zostanie rozestany do personelu medycznego. Do ChPL i ulotki
dla pacjenta omawianych lekéw zostang wprowadzone stosowne zmiany.

Wiecej informacji o leku

Leki zawierajace hydroksyzyne zostaty zatwierdzone w drodze procedur krajowych w 22 panstwach
cztonkowskich UE (Australia, Belgia, Cypr, Czechy, Dania, Finlandia, Francja, Grecja, Hiszpania,
Holandia, Irlandia, Luksemburg, Malta, Niemcy, Polska, Portugalia, Stowacja, Szwecja, Wielka Brytania,
Wegry i Wiochy) oraz w Norwegii i Islandii.

Sa one zwykle przyjmowane doustnie lub czasami w postaci wstrzyknigcia. Leki te sq dostepne pod
réznymi nazwami handlowymi, w tym pod nazwg Atarax. Zatwierdzone zastosowania réznig sie w
zaleznosci od kraju, ale mogg obejmowac leczenie zaburzen lekowych, tagodzenie $wigdu (swedzenia),
w tym wywotanego pokrzywka, premedykacje przed zabiegiem chirurgicznym i leczenie zaburzen snu.

Wiecej informacji o procedurze

Procedure ponownej oceny hydroksyzyny wszczeto w dniu 25 kwietnia 2014 r. na wniosek Wegier,
zgodnie z art. 31 dyrektywy 2001/83/WE.

Ponowng ocene prowadzit Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii (PRAC) — Komitet odpowiedzialny za ocene kwestii bezpieczenstwa stosowania lekéw u
ludzi, ktéry wydat zbidr zalecen. Poniewaz wszystkie leki zawierajace hydroksyzyne zostaty
dopuszczone do obrotu w drodze procedur krajowych, zalecenie PRAC zostato przekazane do grupy
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koordynacyjnej ds. procedur wzajemnego uznania i zdecentralizowanej — produkty stosowane u ludzi
(CMDh), w celu zajecia stanowiska w tej sprawie. CMDh to organ nadzorujacy, reprezentujacy panstwa
cztonkowskie UE oraz Islandie, Liechtenstein i Norwegie, odpowiedzialny za ujednolicenie standardéw
bezpieczenstwa w odniesieniu do lekdw dopuszczonych do obrotu w drodze procedur krajowych w catej
UE.

W dniu 25 marca 2015 r. CMDh przyjeta stanowisko w drodze konsensusu, zgodnie z ktérym dziatania
zalecone przez PRAC zostang bezposrednio wdrozone przez te panstwa cztonkowskie, w ktérych leki te
zostaty dopuszczone do obrotu, zgodnie z przyjetym terminarzem.

Dane kontaktowe naszego rzecznika prasowego

Monika Benstetter
Tel. +44 (0)20 3660 8427

E-mail: press@ema.europa.eu
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