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O Grupo de Coordenagdao (CMDh) adotou as recomendagdes do Comité de Avaliagdo do Risco em
Farmacovigilancia (PRAC) da Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) de restricdo da utilizagdo

de medicamentos contendo hidroxizina, divulgadas na Circular Informativa N.© 027/CD/8.1.7 de

16/02/2015, para minimizar o risco de ocorréncia de efeitos no ritmo cardiaco.

Em Portugal, os medicamentos autorizados contendo hidroxizina (Atarax, xarope e comprimido
revestido por pelicula) estdo indicados para o tratamento da ansiedade nos adultos e para o

tratamento sintomatico do prurido em adultos e criangas.

O Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM) e o Folheto Informativo (FI) serdo
atualizados com as novas recomendacbes e adverténcias sobre o uso de hidroxizina em doentes

com fatores de risco cardiacos ou que estejam a tomar determinados medicamentos.

Assim, para que os beneficios da utilizacdo dos medicamentos contendo hidroxizina continuem a

superar os riscos conhecidos, a EMA e o Infarmed recomendam o seguinte:
Profissionais de saude

= A hidroxizina pode bloquear alguns tipos de canais cardiacos, como os hERG, o que pode

provocar o prolongamento do intervalo QT e de torsades de pointes.

= Este risco pode ser minimizado através da identificacdo dos doentes com fatores de risco e da

restricdo da dose a utilizar para a dose minima eficaz e durante o menor tempo possivel.

= A dose a utilizar em adultos e criangas com peso corporal superior a 40 Kg ndao deve exceder
os 100 mg por dia; nas criangas com peso até 40 kg, a dose maxima ndo deve exceder os 2
mg/Kg/dia.
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» Nao é recomendada a utilizagdo em idosos, uma vez que estes apresentam uma eliminagdo
lenta do farmaco e uma maior vulnerabilidade aos efeitos anticolinérgicos e outras reagoes

adversas. Caso este ndo possa ser evitado, ndo deve ser excedida a dose de 50 mg por dia.

» E contraindicada a utilizacdo em doentes que apresentem prolongamento do intervalo QT ou
com risco conhecido para o mesmo, como a existéncia de doenca cardiovascular, desequilibrio
eletrolitico marcado, histéria familiar de morte cardiaca subita, bradicardia ou uso
concomitante de medicamentos que prolongam o intervalo QT e/ou provocam torsades de

pointes.

» Deve ser utilizada com precaucdo em doentes com bradicardia e em doentes que se
encontram em tratamento com medicamentos que possam induzir hipocaliemia ou que sejam

inibidores potentes da alcool desidrogenase ou do CYP3A4/5.
Doentes
» A utilizacdo de medicamentos contendo hidroxizina pode alterar o ritmo cardiaco normal;

» Estes medicamentos devem ser tomados na dose minima eficaz, pelo menor periodo de tempo
possivel e o seu uso deve ser evitado nos doentes com problemas cardiacos ou que estejam a
tomar medicamentos que possam alterar o ritmo cardiaco ou diminuir os niveis de potassio no

sangue.

» Os doentes que tenham duvidas sobre o tratamento com hidroxizina devem consultar o

médico ou falar com o seu farmacéutico.

A EMA e o Infarmed continuardo a acompanhar este assunto e a divulgar toda a informacao

relacionada.

O Conselho Diretivo

Paula Dias de Almeida

Vogal do
Conselho Diretivo
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