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Nyjar takmarkanir vid notkun lyfja sem innihalda hydroxyzin til pess ad
lagmarka enn frekar pekkta ahaettu a lengingu QT bils

17. april 2015
Agaeti leknir,

petta bréf er sent med sampykki Lyfjastofnunar Evrépu og Lyfjastofnunar til pess ad upplysa um aukna
aherslu & varnadarord i tengslum vid 6ryggi hydroxyzins.

Yfirlit

Frekari takmarkanir vid notkun lyfja sem innihalda hydroxyzin hafa verid kynntar og eru medal
annars:

o Hydroxyzin a ekki ad nota hja sjuklingum med pekkta dunna eda medfadda lengingu
QT bils eda med pekkta dhaettupaetti fyrir lengdu QT bili
Notkun hydroxyzins er ekki radl6gd hja oldruéum
Hamarksskammtur hja fullordnum er 100 mg a solarhring.
Hamarksskammtur hja bornum sem eru allt ad 40 kg er 2mg/kg/sdlarhring

Nota a minnsta virka skammt af hydroxyzini og i eins stuttan tima og mogulegt er.

Frekari upplysingar um 6ryggi dsamt radleggingum

Hzetta 4 lengingu QT bils vid notkun hydroxyzins er pegar pekkt og i 6llum evréopskum samantektum &
eiginleikum lyfja sem innihalda hydroxyzin eru frabendingar fyrir sjiklinga sem eru med lengingu @ QT bili og
varnadarord fyrir sjuklinga med pekkta dhaettupaetti. Til pess ad geta betur lyst pekktri ahaettu & lengdu QT
bili af voldum hydroxyzins og til pess ad skilgreina videigandi adgerdir til ad lagmarka ahaettu stendur UCB
fyrir frekari greiningu @ upplysingum Ur nyrri in vitro rannsékn og a reynslu af notkun hydroxyzins eftir
markadssetningu. [ kjolfarid leiddi petta til endurskodunar af halfu Lyfjastofnunar Evrépu sem fél i sér birtar
rannsoknir og upplysingar eftir markadssetningu og samrad vid sérfraedinga i medferd 4 bérnum og
oldrudum. Adur pekkt dhaetta 4 lengingu QT bils og margbreytilegum sleglahradtakti (torsade de pointes) var
stadfest og dhaettupeettir tilgreindir.

Nidurstodur pessarar greiningar og endurskodunar eru nyjar takmarkanir vid notkun sem hafa verid lagdar
fram, par sem tilgangurinn er ad draga ur Utsetningu fyrir lyfinu, einkum hja peim sem eru i mestri ahaettu.

Auk ofangreindra takmarkana vid notkun verdur eftirfarandi upplysingum baett vid i upplysingar um lyfid:



e Ef hydroxyzin er dvisad 6ldrudum, patt fyrir ad notkun pess sé ekki radlogd hja peim aldurshépi, er
hamarksskammtur 50 mg 4 sélarhring.

e  Gaeta skal varudar hja sjuklingum sem fa einnig lyf sem geta valdid blédkaliumleekkun og haegsleetti
e Deemium dhaettupeetti fyrir lengdu QT bili:

o hjarta-og ®d8asjukddémar, fjdlskyldusaga um skyndilegan hjartadauda, verulegt saltéjafnvaegi
eins og blddkaliumlaekkun eda blédmagnesiumlaekkun, verulegur hagsladttur, samhlida
notkun lyfja sem vitad er ad lengja QTc bil og/eda kalla fram margbreytilegan sleglahradtakt.

[ flestum Evrépuldndum eru dbendingar fyrir notkun hydroxyzins nokkrar, p.m.t. kladi og kvidaraskanir. A
islandi eru sampykktar dbendingar Atarax: Ofsakladi og kladi. Einkenni kvida og 6réleika].

Frekari upplysingar um hydroxyzinferlid i Evréopu ma finna a vef Lyfjastofnunar Evrépu. Haegt er ad kalla fram
pbaer upplysingar med pvi ad smella & tengilinn hér ad nedan i rafreenni utgafu pessa bréfs undir Atarax a
www.serlyfjaskra.is:

Upplysingar um hydroxyzinferlid a vef Lyfjastofnunar Evrdpu.

Tilkynning aukaverkana

Eftir ad lyf hefur fengié markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad tengist pvi.
Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahaettu af notkun lyfsins.
Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu til
Lyfjastofnunar, sja leidbeiningar og vefeydubldd a vef stofnunarinnar; www.lyfjastofnun.is

Adrar upplysingar

Sé frekari upplysinga 6skad vinsamlegast hafid samband vid undirritud
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http://www.serlyfjaskra.is
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/referrals/Hydroxyzine/human_referral_prac_000043.jsp&mid=WC0b01ac05805c516f
http://www.lyfjastofnun.is/

