Anexa Il

Amendamente la sectiunile relevante din rezumatul caracteristicilor
produsului si prospecte

Nota:

Aceste amendamente la sectiunile relevante din rezumatul caracteristicilor produsului si prospecte
sunt rezultatul procedurii de arbitraj.

Informatiile despre produs pot sa fie ulterior actualizate de autoritatile competente din statele
membre, in legatura cu Statul membru de referintd, dupa caz, in acord cu procedurile stabilite in
Capitolul 4 din Titlul 111 al Directivei 2001/83/CE.
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I. Rezumatul caracteristicilor produsului

Pct. 4.2 — Doze si mod de administrare

Aceasta sectiune ar trebui modificata pentru a reflecta urmatoarea redactare:

[Denumirea produsului] trebuie utilizat la cea mai mica doza eficace si pentru cea mai scurta
durata posibila.

La adulti si copii cu greutate peste 40 kg, doza zilnica maxima este de 100 mg pe zi.
La varstnici, doza zilnica maxima este de 50 mg pe zi (vezi pct. 4.4).

La copiii cu greutate de pana la 40 kg doza maxima zilnica este de 2 mg/kg/zi.

Pct. 4.3 Contraindicatii

La aceasta sectiune ar trebui addaugata urmatoarea redactare:
Pacienti despre care se stie ca prezinta prelungirea dobandita sau congenitala a intervalului QT.

Pacienti cu un factor de risc cunoscut pentru prelungirea intervalului QT, incluzand o boala
cardiovasculara  cunoscuta, dezechilibru  semnificativ = al electrolitilor  (hipokalemie,
hipomagneziemie), antecedente familiale de moarte subitd de cauza cardiaca, bradicardie
semnificativa, utilizare concomitenta de medicamente cunoscute a prelungi intervalul QT si/sau a
induce torsada varfurilor (vezi pct. 4.4 si 4.5).

La aceasta sectiune ar trebui addugata urmatoarea redactare:

Efecte cardiovasculare

Hydroxizina a fost asociatd cu prelungirea intervalului QT pe electrocardiograma. In cursul
supravegherii post-autorizare, au existat cazuri de prelungire a intervalului QT si de torsada
varfurilor la pacientii care au utilizat hidroxizind. Majoritatea acestor pacienti aveau si alti factori de
risc, anomalii electrolitice si tratament concomitent care ar fi putut avea un rol contributiv (vezi
pct. 4.8).

Hidroxizina trebuie utilizata la cea mai mica doza eficace si pentru cea mai scurtd durata posibila.

Tratamentul cu hidroxizind trebuie oprit dacd apar semne sau simptome care pot fi asociate
aritmiei cardiace, iar pacientii trebuie sa solicite imediat asistenta medicala.

Pacientii trebuie consiliati sa@ raporteze prompt orice simptome cardiace.

Pacienti varstnici

Hidroxizina nu este recomandatd la pacientii varstnici, din cauza unei reduceri a eliminarii
hidroxizinei la aceasta populatie in comparatie cu adultii si a unui risc mai mare de reactii adverse
(de ex. efecte anticolinergice) (vezi pct. 4.2 si 4.8).

La aceasta sectiune ar trebui adaugata urmatoarea redactare:

Asocieri contraindicate

Co-administrarea hidroxizinei cu medicamente cunoscute a prelungi intervalul QT si/sau a induce
torsada varfurilor, de ex. antiaritmice de clasda IA (ex. chinidind, disopiramida) si III (ex.
amiodraonad, sotalol), unele antihistamine, unele antipsihotice (ex. haloperidol), unele antidepresive
(ex. citalopram, escitalopram), unele medicamente antimalarice (ex. mefloquind), unele antibiotice
(ex. eritromicind, levofloxacina, moxifloxacind), unii agenti antifungici (ex. pentamidind), unele
medicamente gastro-intestinale (ex. prucalopridd), unele medicamente utilizate in cancer (ex.
toremifen, vandetanib), metadona, creste riscul de aritmii cardiace. De aceea, aceste asocieri sunt
contraindicate (vezi pct. 4.3).

Asocieri care necesita precautie la utilizare
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Precautie la asocierea cu medicamentele care induc bradicardie si hipokalemie.
Urmaétoarea redactare ar trebui sa fie prezenta in aceasta sectiune:

Asocieri care necesita precautie la utilizare

Hidroxizina este metabolizata de alcool dehidrogenaza si CYP3A4/5 si este de asteptat o crestere a
concentratiilor sanguine ale hidroxizinei atunci cand hidroxizina este co-administrata cu
medicamente cunoscute a fi inhibitori potenti ai acestor enzime.

Pct. 4.8 Reactii adverse

La aceasta sectiune ar trebui addugata urmatoarea redactare:

Necunoscutd: aritmii ventriculare (ex. Torsada varfurilor), prelungirea intervalului QT (vezi pct.
4.4).

Il. Prospect

Urmatoarea redactare ar trebui sa fie inclusa in sectiunile specificate:
Pct. 2 “Ce trebuie sa stiti inainte sa <luati> <utilizati> [X]”

Nu <luati> <utilizati> X

- daca ECG-ul (electrocardiograma) dumneavoastra indica o problema de ritm al inimii numita
»prelungirea intervalului QT“

- daca aveti sau ati avut o boala a inimii sau a veselor de sdnge sau daca ritmul inimii
dumneavoastra este foarte lent

- daca aveti niveluri scazute ale sarurilor in organismul dumneavoastra (ex. nivel scazut al
potasiului sau al magneziului)

- daca luati anumite medicamente pentru probleme de ritm al inimii sau medicamente care pot
afecta ritmul inimii (vezi ,X Impreuna cu alte medicamente")

- dacé oricine din familia dumneavoastra apropiata a murit subit din cauza unor probleme de inima.

Atentionari si precautii

X se poate asocia cu un risc crescut de tulburari ale ritmului inimii care pot sa puna viata in pericol.
De aceea, spuneti medicului dumneavoastra daca aveti vreo problema la inima sau daca luati alte
medicamente, inclusiv medicamente obtinute fara prescriptie.

In timp ce luati X, solicitati asistentd medicald imediatd dacd experimentati probleme la inim& cum
ar fi palpitatii, greutate in respiratie, pierderea constientei. Tratamentul cu hidroxizina ar trebui
oprit.

X impreuna cu alte medicamente

<Spuneti <medicului dumneavoastra> <sau> <farmacistului> daca <luati> <utilizati>, <ati luat>
<utilizat> recent sau s-ar putea sa <luati> <utilizati> orice alte medicamente.> Aceasta include
orice medicamente obtinute fara prescriptie. X poate afecta sau poate fi afectat de alte
medicamente.

Nu luati X daca luati medicamente pentru tratamentul:

. infectiilor bacteriene (ex. antibioticele eritromicina, moxifloxacing, levofloxacina)

o infectiilor fungice (ex. pentamidinad)

e problemelor de inimd sau al tensiunii arteriale mari (ex., amiodarond, chiniding,
disopiramida, sotalol)

. psihozelor (ex. haloperidol)

. depresiei (ex. citalopram, escitalopram)

o afectiunilor gastro-intestinale (ex. prucaloprida)
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. alergiei

. malariei (ex. mefloquina)

. cancerului (ex. toremifen, vandetanib)

o abuzului de droguri sau al durerii severe (metadona)

Pct. 3 Cum sa <luati> <utilizati> X

<Luati> <utilizati> <intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul
dumneavoastra <sau farmacistul>. Discutati cu <medicul dumneavoastra> <sau> <cu
farmacistul> daca nu sunteti sigur.>

X ar trebui utilizat la cea mai mica doza eficace si durata tratamentului ar trebui sa fie cat mai
scurta posibila.

La adulti si copii cu greutate peste 40 kg, doza zilnica maxima este de 100 mg pe zi in toate
indicatiile.
La vérstnici, doza zilnica maxima este de 50 mg pe zi.

La copiii cu greutate de pédné la 40 kg, doza maxima zilnicd este de 2 mg/kg/zi.

<Daca <luati> <utilizati> mai mult X decat trebuie>

Daca ati utilizat sau luat prea mult X, contactati imediat [a_fi completat la nivel national], in special
daca un copil a luat prea mult. In cazul unei supradoze, poate fi implementat un tratament
simptomatic. Poate fi initiatd o monitorizare ECG, din cauza posibilitatii unei probleme de ritm al
inimii cum ar fi prelungirea intervalului QT sau torsada varfurilor.

Pct. 4 “"Reactii adverse posibile”

Necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)

Incetati s& luati medicamentul si solicitati asistentd medicald imediatd dacd experimentati vreo
problema de ritm al inimii, cum sunt palpitatii, greutate in respiratie sau pierdere a starii de
constienta..
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