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Informacia pre zdravotnickych pracovnikov

Nové obmedzenie pre filmom obalené tablety s obsahom hydroxyzinu (Atarax) pre dalSiu
minimalizaciu znameho rizika predlzenia QT intervalu

Véazena pani doktorka, vazeny pan doktor,

spolo¢nost’ UCB s.r.o. Vam zasiela tento list, ktory bol pripraveny v spolupraci s Europskou liekovou
agenturou a Statnym Gstavom pre kontrolu lieCiv, aby Vas informoval o novych upozorneniach ohl'adne
bezpecnosti lie¢iva hydroxyzin.

Stuhrn

Zavadzaju sa d’alSie obmedzenia na lieky obsahujuce hydroxyzin, ktoré zahfiaju:
e hydroxyzin je kontraindikovany u pacientov so znamym ziskanym alebo vrodenym predizenim QT
intervalu alebo so znamymi rizikovymi faktormi pre predizenie QT intervalu
neodporica sa pouzivat hydroxyzin u star§ich pacientov
e maximalna denna davka u dospelych nema presiahnut’ 100 mg
maximalna denna davka u deti nema presiahnut’ 2 mg/kg telesnej hmotnosti u deti s telesnou
hmotnostou do 40 kg.

Hydroxyzin sa ma pouzivat’ v najnizsej Gi¢innej davke, ¢o najkratSiu moznu dobu liecby.
Dalsie informdcie o bezpecnostnom riziku a ndsledné odporucania

Riziko prediZenia QT intervalu pri pouzivani hydroxyzinu uz bolo zname a vietky stthrny charakteristickych
vlastnosti (SmPC) v EU obsahuji kontraindikaciu pre pacientov s uZ existujucim predizenim QT intervalu a
upozornenia pre pacientov so zndmymi rizikovymi faktormi. V Slovenskej republike je v sucasnosti
schvalend maximalna dennd davka pre dospelych 300 mg. V snahe lepSie charakterizovat’ zname riziko
predizenia QT intervalu u hydroxyzinu a vymedzit vhodné opatrenia na minimaliziciu rizik, zacala
spolo¢nost UCB dals$iu analyzu novych ddajov z in vitro $tadii a post-marketingovych skisenosti
s hydroxyzinom. To viedlo k naslednému preskimaniu zo strany Eurépskej liekovej agentury, ktoré zahrialo
publikované studie a post-marketingové udaje a konzultacie s odbornikmi lie¢by u deti a starSich pacientov.
Predtym zname riziko predizenia QT intervalu a torsade de pointes bolo potvrdené a boli identifikované
rizikové faktory.

V dosledku tejto analyzy a prehodnotenia boli prijaté nové opatrenia s cielom znizit" expoziciu lieku a to
hlavne u najviac ohrozenych skupin.

Okrem vysSie uvedenych opatreni budu informacie o liekoch s obsahom hydroxyzinu upravené nasledovne:
e ak je hydroxyzin predpisany starSim pacientom, hoci sa v tejto vekovej skupine neodporica,
maximalna denna davka je 50 mg



e opatrnost’ je potrebna u pacientov sucasne lieGenych liekmi, ktoré moézu vyvolat’ hypokaliémiu alebo
bradykardiu :
e priklady rizikovych faktorov pre predizenie QT intervalu si:

o

kardiovaskularne ochorenia, rodinna anamnéza nahlej srdcovej smrti, zavazné poruchy
rovnovahy elektrolytov ako hypokaliémia alebo hypomagneziémia, zdvazna bradykardia,
siCasné podavanie inych liekov, o ktorych je zname, Ze predlzuju QT interval a/alebo
vyvolavaju torsade de pointes.

V Slovenskej republike je s obsahom hydroxyzinu dostupny liek Atarax, filmom obalené tablety, s obsahom
25 mg hydroxyziniumdichloridu v jednej tablete. Je registrovany na symptomaticka lie€bu anxiety
u dospelych, na symptomaticki lie¢bu pruritu a na premedikaciu pred chirurgickym vykonom.

Dalsie informécie o eurdpskej procediire ohl'adne hydroxyzinu méZzete néjst’ na nasledujucej adrese:
EMA Hydroxyzine Review a na internetovych strankach Statneho tstavu pre kontrolu lie€iv, www.sukl.sk

Hldsenie neZiaducich ucinkov

Akékol'vek podozrenie na zavazny alebo neogakéavany neziaduci u€inok a iné skuto&nosti zavazné pre
zdravie lieSenych os6b treba hlasit’ Statnemu ustavu pre kontrolu liegiv.

Hlasenie podozrenia na neziaduce u¢inky méZete zasielat’ pomocou tlateného alebo elektronického
formuldra dostupného na internetovej stranke SUKL, Sekcia klinického skugania liekov a farmakovigilancie,
Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26, tel.: + 421 2 507 01 206, fax: + 421 2 507 01 237, internetova stranka:
http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-lickov, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Kontakt UCB

Ak budete mat’ akékol'vek otazky alebo budete potrebovat” d’alie informécie tykajlice sa lieku Atarax,
filmom obalené tablety, kontaktujte, prosim, nasu spolo¢nost’ UCB s.r.o.:

tel.: +421 2 5920 2020

e-mail: support.bratislava@ucb.com
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