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Nova omezeni pro potahované tablety s obsahem hydroxyzinu (Atarax) k dalSi minimalizaci znamého
rizika prodlouzeni QT intervalu

Vazena pani doktorko, vaZeny pane doktore,

Spole¢nost UCB s.r.o. Vam zasila tento dopis pfipraveny ve spolupraci se Statnim dstavem pro kontrolu
1é¢iv a Evropskou agenturou pro 1é¢ivé pfipravky, aby Vas informovala o novych upozornénich ohledné
bezpecdnosti 1é¢ivé latky hydroxyzin.

Shrnuti problematiky

Zavadéji se dal$i omezeni na ptipravky obsahujici hydroxyzin. Zahrnuji:
e Hydroxyzin je kontraindikovan u pacientd se znamym ziskanym nebo vrozenym prodlouzenim QT
intervalu nebo se znamym rizikovym faktorem pro prodlouzeni QT intervalu
Nedoporucuje se pouzivat hydroxyzin u starSich pacientii
Maximalni denni davka u dospélych by neméla prekrocit 100 mg
Maximalni denni davka u déti s télesnou hmotnosti do 40 kg by neméla prekroc€it 2 mg/kg/den.

Hydroxyzin by mél byt pouZivan v nejniz$i u¢inné davce po co nejkratsi moznou dobu 1éCby.
Dalsi informace o bezpecnostnim riziku a ndslednd doporuceni

Riziko prodlouzeni QT intervalu pfi pouZivani hydroxyzinu jiz bylo zndmo a vSechna SmPC v EU obsahuji
kontraindikaci pro pacienty s jiz existujicim prodlouzenim QT intervalu a varovani pro pacienty se znamymi
rizikovymi faktory. V Ceské republice je soudasné schvalena maximalni denni davka pro dospé&lé 300 mg.
Ve snaze lépe charakterizovat znamé riziko prodlouzeni QT intervalu u hydroxyzinu a vymezit vhodna
opatfeni k minimalizaci rizik zahajila UCB dal$i analyzu novych in vitro 0daji a post-marketingovych
zkuSenosti s hydroxyzinem. To vedlo k naslednému ptezkoumani ze strany Evropské agentury pro lécivé
piipravky, které zahrnovalo publikované studie a post-marketingové idaje a konzultace s odborniky v 1é¢bé
déti a starich pacientli. D¥ive znamé riziko prodlouzeni QT intervalu a forsade de pointes bylo potvrzeno a
byly identifikovany rizikové faktory.

V disledku této analyzy a pfehodnoceni byla pfijata nova opatieni s cilem sniZzit expozici Iéku, a to zejména
u nejvice ohrozenych skupin.

Kromé vyse uvedenych opatieni budou informace o 1é€ivych ptipravcich s obsahem hydroxyzinu upraveny
nasledné:
e Jestlize je hydroxyzin pfedepsan starSim pacientim, prestoze se to utéto veékové skupiny
nedoporuduje, maximalni denni davka je 50 mg
e Opatrnost je zapotifebi u pacienti soucasné 1é¢enymi léky, které mohou vyvolat hypokalemii nebo
bradykardii
e Priklady rizikovych faktord pro prodlouzeni QT intervalu jsou:

o kardiovaskularni onemocnéni, rodinna anamnéza nahlé srde¢ni smrti, vyznamné poruchy
rovnovahy elektrolyti jako hypokalemie nebo hypomagnezémie, vyznamna bradykardie,
soutasné podavani jinych 1éku, o kterych je zndmo, Ze prodluzuji QT interval a/nebo
vyvolavaji torsade de pointes.



V Ceské republice je s obsahem hydroxyzinu dostupny ptipravek Atarax, potahované tablety, obsahujici
25 mg hydroxyzin-dihydrochloridu v jedné tableté. Je registrovan pro symptomatickou lécbu uzkosti
u dospélych a pro symptomatickou 1écbu pruritu (svédéni) a jako premedikace pied chirurgickym vykonem
u dospélych a déti od 6 let.

Dalsi informace o evropské procedufe ohledné piehodnoceni hydroxyzinu miZete najit na nasledujici adrese:
EMA Hydroxyzine Review a na webovych strankach Statniho ustavu pro kontrolu lé¢iv, www.sukl.cz

HldSeni neZdadoucich ucinku

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekavany nezadouci ucinek a jiné skutecnosti zavazné pro zdravi
1é€enych osob je tfeba hlasit Statnimu Gstavu pro kontrolu IéCiv.

Hlaseni je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulare dostupného na webovych
strankach SUKL, v§e potiebné pro hlaseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, odd&leni farmakovigilance, Srobéarova 48, Praha 10,
100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Kontakt UCB

Pokud budete mit jakékoli dotazy nebo budete potiebovat dalsi informace tykajici se pfipravku Atarax,
potahované tablety, kontaktujte prosim nasi spolec¢nost UCB s.r.o0.:

tel.: +420 221 773 411

e-mail: info.prague@ucb.com
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