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Comunicacao dirigida aos Profissionais de Saude

Novas restricdes para os medicamentos contendo hakizina de modo a minimizar o

risco conhecido de prolongamento do intervalo QT

Exmo.(a) Senhor(a) Dr.(a),

Esta comunicacdo é enviada no seguimento do aatcdncado com a Agéncia Europeia do Medicamento
(EMA) e com o INFARMED - Autoridade Nacional do Meamento e Produtos de Saude, I.P.
(INFARMED, I.P.), de modo a informa-lo(a) sobreefor¢co das adverténcias relacionadas com a segguran

da hidroxizina.

Resumo
S&o introduzidas novas restricdes para os medidameontendo hidroxizina. Estas consistem em:

* Contraindicacado da hidroxizina em doentes com pgamento do intervalo QT conhecido adquirido
ou congénito ou com fator de risco conhecido depgamento do intervalo QT;

* Nos doentes idosos, a hidroxizina ndo é recomendada

* Nos adultos, a dose maxima diaria deve ser 100 mg;

* Nas criancas com peso até 40 Kg, a dose maximé dido deve exceder os 2 mg/Kg de peso

corporal/dia.

A hidroxizina deve ser utilizada na dose minimaasfie a duracdo do tratamento deve ser a mendvgloss

Informacg@es adicionais sobre as preocupacdes ralaaidas com a seguranca e recomendacdes

O risco de prolongamento do intervalo QT com adxiina é atualmente conhecido e todos os Resua®s d
Caracteristicas dos Medicamentos (RCM) da Unidoigia mencionam a contraindicacdo em doentes com
antecedentes de prolongamento do intervalo QTdvext@ncia para doentes com fatores de risco cadsec

Na maioria dos paises, a dose maxima diaria entosdélatualmente de 300 mg. De modo a caraterizar d

melhor forma o risco de prolongamento do interv@lb conhecido para a hidroxizina e definir de forma
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adequada as medidas de minimizacdo de risco, aibi€iBu uma andlise adicional dos resultados de um
novo estudan vitro e da experiéncia pés-comercializagcdo com a hidireexi Estes resultados conduziram a
uma revisdo posterior pela Agéncia Europeia do b#déento, a qual incluiu estudos publicados e dados
pds-comercializacdo, assim como a consulta deopemid tratamento de criancas e doentes idososcO ri
anteriormente conhecido de prolongamento do infl@i@d e Torsade de Pointe®i confirmado e os fatores

de risco identificados.

Como resultado desta andlise e revisdo, foramduanidas novas restricdes com o objectivo de reduzir

exposi¢do ao medicamento, em particular nos groads vulneraveis.

Adicionalmente as restricbes acima mencionadasi a€icionada ao Resumo das Caracteristicas do

Medicamento a seguinte informagéo:

* Embora ndo seja recomendada a prescricdo de hitiraxa doentes idosos, a dose maxima diéria
neste grupo etario ndo deve exceder os 50 mg;
* Os doentes sob medicacdo concomitante com farmadosores de hipocaliemia e bradicardia
devem ser tratados com precaucao;
» Exemplos de fatores de risco para o prolongamemtotdrvalo QT:
o Doencas cardiovasculares, antecedentes familisesalte cardiaca subita, desequilibrio
eletrolitico  significativo, tal como hipocaliemia uo hipomagnesemia, bradicardia
significativa, uso concomitante de farmacos cordwscpor prolongarem o intervalo QT e/ou

induzir Torsade de Pointes

Em Portugal, os medicamentos contendo hidroxizimaitram-se autorizados para o tratamento sintomati

da ansiedade nos adultos e no tratamento sintantidiprurido.

Podem ser consultadas informacdes adicionais soim®cedimento Europeu de revisdo de seguranca da

hidroxizina no seguinte sitio da internet:

EMA Hydroxyzine Review

Contactos para a notificacdo de suspeitas de reagdversas

A notificacdo de suspeitas de reacfes adversasaaqdterizacdo do medicamento € importante, umagwez
permite uma monitorizagcdo continua da relacao feoeisco do medicamento. Pede-se aos profissatei
saude que notifiguem quaisquer suspeitas de reagdessas diretamente ao INFARMED, I.P. ou ao aitul

de Autorizacéo de Introducdo no Mercado (AIM) adados seguintes contactos:

Formulérioon linedo Portal RAM disponivel no sitio do INFARMED, 1.ém

http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontofieeamhomepage

(preferencialmente)
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ou

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestédo do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53
1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40/41

Fax: +351 21 798 73 97

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Contacto do Titular de AIM

UCB Pharma (Produtos Farmacéuticos), Lda.

Rua Victor Camara, Edificio Q60, D. Maria I, Pisdrtaccéo D, Quinta da Fonte
2770-229 Paco de Arcos

Portugal

Tel: 21 302 53 00

Fax: 21 301 71 03

E-mail: DS.Portugal@uch.com

Por favor consulte 0 Resumo das CaracteristicaMeldicamento do Atarax® (hidroxizina) no sitio da
internet:http://www.infarmed.pt/infomed/pesquisa

Agradecendo a atencdo prestada a este assuntores#nso-nos com os melhores cumprimentos,

e
Carlos Cara José Quinteiro

Diretor Médico Country Representative
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