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Czes¢ VI: Streszczenie Planu Zarzadzania Ryzykiem

Streszczenie Planu Zarzadzania Ryzykiem dla produktu leczniczego
Hydroxyzinum Hasco, 10 mg/5 ml, syrop

Niniejszy punkt stanowi streszczenie Planu Zarzadzania Ryzykiem (RMP) dla produktu
leczniczego Hydroxyzinum Hasco, 10 mg/5 ml, syrop. RMP w sposdb szczegdlowy
przedstawia kwestie zwigzane z istotnymi zagrozeniami produktu leczniczego Hydroxyzinum
Hasco, 10 mg/5 ml, syrop, w jaki spos6b mogg by¢ zminimalizowane oraz jak beda zdobywane
informacje o ryzykach i danych niedostgpnych na temat bezpieczenstwa i1 skutecznos$ci

produktu leczniczego Hydroxyzinum Hasco, 10 mg/5 ml, syrop.

Charakterystyka Produktu Leczniczego i Ulotka dla Pacjenta dla Hydroxyzinum Hasco, 10
mg/5 ml, syrop, stanowig podstawowe 1 wyczerpujace zrodlo informacji dla fachowych

pracownikow ochrony zdrowia i dla pacjentéw, wzgledem prawidlowego zastosowania leku.

To streszczenie RMP dla Hydroxyzinum Hasco, 10 mg/5 ml, syrop, powinno by¢ rozpatrywane

w konteks$cie wszystkich informacji, wlacznie z raportem oceny, ktore stanowiag czes¢ EPAR.



Nowe istotne zagrozenia lub zmiany do obecnej wersji beda dotaczone do zaktualizowane;j

wersji RMP dla Hydroxyzinum Hasco, 10 mg/5 ml, syrop.
Produkt leczniczy i wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Hydroxyzinum Hasco, 10 mg/5 ml, syrop, podlega rejestracji dla wskazan
obejmujacych: objawowe leczenie Igku u oséb dorostych, objawowe leczenie §wigdu oraz

premedykacja przed zabiegami chirurgicznymi.

Produkt leczniczy Hydroxyzinum Hasco, 10 mg/5ml zawiera hydroksyzyne jako substancje

czynng w postaci syropu (podanie doustne).

Ryzyka zwigzane z produktem leczniczym i aktywnoSci minimalizujace

ryzyka lub dalsza charakterystyka ryzyk

Istotne ryzyka dla Hydroxyzinum Hasco, 10 mg/5 ml, syrop, wraz z narz¢dziami
minimalizujacymi ryzyka i proponowane badania przyczyniajace si¢ do poszerzenia wiedzy na
temat ryzyk zwigzanych ze stosowaniem produktu leczniczego Hydroxyzinum Hasco, 10 mg/5

ml, syrop, sa wyszczegdlnione ponizej:

Narzedziami  minimalizacji  zidentyfikowanego ryzyka dla produktu leczniczego

Hydroxyzinum Hasco, 10 mg/5 ml, syrop, moga by¢:

- Szczegdlne informacje, takie jak ostrzezenia, Srodki ostroznosci, zalecenia prawidtowego
stosowania leku, m.in. zalecenia dotyczace sposobu przyjmowania produktu leczniczego,
zawarte w ulotce dotgczonej do opakowania leku oraz Charakterystyka Produktu Leczniczego,
zalecenia adresowane do pacjentéw 1 fachowych pracownikow ochrony zdrowia, odnoszace si¢
do stosowania leku u dzieci, kobiet cigzarnych i karmiacych piersia, oséb w podesztym wieku,

jak rowniez stosowania u pacjentéw z chorobami sercowo naczyniowymi;
- Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;

- Zatwierdzenie odpowiedniej wielko$ci opakowania leku, zapewniajace jego wlasciwe

stosowanie;
- Kategoria dostgpnos$ci produktu leczniczego — z przepisu lekarza (Rx)/ bez recepty (OTC).

Powyzsze narzedzia stanowia rutynowe narzedzia minimalizacji ryzyka.



Informacje o dziataniach niepozadanych leku sg na biezaco zbierane i regularnie analizowane,
tak aby moc podjaé stosowane dziatania wzgledem bezpieczenstwa tak szybko, jak to
konieczne. Narzedzia te stanowig rutynowe aktywnosci w zakresie pharmacovigilance. Jesli
istotne informacje, mogace wplywaé na status bezpieczenstwa produktu leczniczego
Hydroxyzinum Hasco, 10 mg/5 ml, syrop, nic sg dostepne — brak tego typu danych — sg one

umieszczone w kategorii ,,Brakujace informacje”.
I1.A Lista istotnych ryzyk i brakujace informacje

Istotne ryzyka dla Hydroxyzinum Hasco, 10 mg/5 ml, syrop, sa zagrozeniami wymagajacymi
specjalnych aktywno$ci w zarzadzaniu ryzykiem, w celu dalszego monitorowania i §ledzenia
bezpieczenstwa i skutecznosci leku badZz minimalizacji ryzyka tak aby podawane produkty
leczniczego spetnialy wymogi bezpieczenstwa. Istotne ryzyka zostaly zakwalifikowane do
dwoch grup: zidentyfikowane badz potencjalne ryzyka. Zidentyfikowane ryzyka sa
zagrozeniami, dla ktorych istniejg wyrazne, znane i zdefiniowane obawy zwigzane z uzyciem
produktu leczniczego Hydroxyzinum Hasco, 10 mg/5 ml, syrop. Potencjalne ryzyka sa
zagrozeniami, ktoére moga by¢ powigzane ze stosowaniem tego leku w oparciu o dostepne dane,
ale taki zwigzek nie zostat jeszcze jednoznacznie ustalony i potwierdzony oraz wymaga dalszej
oceny. Brakujace informacje odnosza si¢ do informacji o bezpieczenstwie produktu
leczniczego, ktorych brak w chwili obecnej 1 istnieje potrzeba uzyskania tego typu danych, np.
poprzez monitorowanie dtugoterminowego stosowania leku, po wydaniu pozwolenia na

dopuszczenie leku do obrotu.

Podsumowanie zagrozen

- Stosowanie przez pacjentdw z niewydolnos$cig watroby
- Stosowanie przez pacjentow z niewydolnoscig nerek;
- Ryzyko wydhuzenia odstgpu QT lub torsade de pointes,

Istotne zidentyfikowane | _ py;apanie antycholinergiczne:

ryzyka - Interakcje z alkoholem;
- Drgawki;
- Zwiekszone ryzyko dziatan niepozadanych o o0sob starszych,
0s0b z demencja;
Istotne potencjalne - Stosowanie leku u dzieci ponizej 5. roku zycia.

ryzyka




Podsumowanie zagrozen

Brakujace informacje

Brak

I1.B Podsumowanie istotnych zagrozen

Istotne zidentyfikowane ryzyka

Stosowanie przez pacjentow z niewydolnoscig watroby

Podstawy wigzace
wystepowanie ryzyka z

zazyciem leku

W niewydolno$ci watroby dziatanie antyhistaminowe
pojedynczej dawki hydroksyzyny moze ulec wydtuzeniu do 96
godzin po zastosowaniu, co stanowi niebezpieczenstwo
kumulacji leku 1 dziatan niepozadanych w przypadku
powtarzalnego dawkowania bez dostosowania dawki. Okres
pottrwania u tych pacjentoéw jest wydluzony a stezenie
metabolitu w surowicy krwi jest wyzsze niz u mtodych oséb z
prawidtowa czynnoscia watroby (zwigkszone ryzyko $pigczki
1 encefalopatii watrobowej). Ponadto, hydroksyzyna moze

zafalszowac¢ wyniki testow czynnosciowych watroby.

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Osoby z  zaburzeniami  funkcjonowania  watroby,
niewydolnoscig ~ watroby,  zaburzeniami  parametrow

watrobowych, osoby w podesztym wieku.

Narzedzia minimalizacji

ryzyka

- kategoria dostepnosci produktu leczniczego — RX,
- Informacje zawarte w Charakterystyce Produktu
Leczniczego:

- pkt. 4.2,

- pkt. 4.4,

- pkt. 4.5,

- pkt. 4.8

oraz w odpowiednich punktach Ulotki dla Pacjenta.

Stosowanie przez pacjentéow z niewydolnoscig nerek

Podstawy wigzace
wystepowanie ryzyka z

zazyciem leku

Ze wzgledu na znaczne gromadzenie si¢ cetyryzyny —

glownego metabolitu  hydroksyzyny po wielokrotnym




podawaniu hydroksyzyny, u pacjentéw z niewydolnos$cig nerek

nalezy zmniejszy¢ dawke dobowa hydroksyzyny.

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

W grupie ryzyka sa pacjenci z niewydolno$cig nerek —
kumulacja w organizmie metabolitu hydroksyzyny -
cetyryzyny po wielokrotnym podawaniu hydroksyzyny —

konieczne zmniejszenie dawki dobowej.

Narzedzia minimalizacji

ryzyka

- kategoria dostepnosci produktu leczniczego — RX,
- Informacje zawarte w Charakterystyce Produktu
Leczniczego:

- pkt. 4.2,

- pkt. 4.4,

- pkt. 4.5,

- pkt. 4.8

oraz w odpowiednich punktach Ulotki dla Pacjenta.

Ryzyko wydluzenia odst¢pu QT lub torsade de pointes,

Podstawy wigzace
wystepowanie ryzyka z

zazyciem leku

Osoby z grup ryzyka sg wymienione w$rdd przeciwwskazan do
stosowania produktu leczniczego, zawartych w punkcie 4.3
Charakterystyki Produktu Leczniczego. Leczenie
hydroksyzyng nalezy przerwaé, jesli wystapia objawy
przedmiotowe lub podmiotowe — kazda obserwacja zwigzana z
zaburzeniami rytmu serca powinna niezwlocznie zostaé
zgloszona lekarzowi.

W piSmiennictwie istniejag publikacje wskazujace na
powigzanie stosowania hydroksyzyny z  wystapienie
wydtuzonego odcinka QT i/lub torsade de pointes:
Stosowanie hydroksyzyny wymaga zachowania ostrozno$ci w
leczeniu pacjentow z chorobami sercowo-naczyniowymi i

wydtuzonym odcinkiem QT.

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Pacjenci ze znanym nabytym lub wrodzonym wydluzeniem
odstepu QT, ze znanymi czynnikami ryzyka wydluzenia
odstepu QT, w tym ze stwierdzong choroba uktadu krazenia,
znaczacymi zaburzeniami elektrolitowymi (hipokaliemia,

hipomagnezemia), nagla $miercia sercowg w rodzinie,




znaczaca bradykardia, stosujacy jednoczesnie leki, o ktorych
wiadomo, ze wydtuzaja odstep QT i (lub) wywotuja zaburzenia

rytmu serca typu torsade de pointes.

Narzedzia minimalizacji

ryzyka

- kategoria dostepnosci produktu leczniczego — RX,
- Informacje zawarte w Charakterystyce Produktu
Leczniczego:

- pkt. 4.2,

- pkt. 4.3,

- pkt. 4.4,

- pkt. 4.5,

- pkt. 4.8

oraz w odpowiednich punktach Ulotki dla Pacjenta.

Dzialanie antycholinergiczne

Podstawy wigzace
wystepowanie ryzyka z

zazyciem leku

Leki o dziataniu cholinolitycznym lub nasilajace dziatanie
lekéw cholinolitycznych moga zaostrzy¢ przebieg niektorych
choréb zwigzanych =z zaburzeniami widzenia (jaskra),
nadci$nieniem, rozrostem prostaty, zatrzymaniem odplywu

moczu.

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Ze wzgledu na mozliwe dzialanie przeciwcholinergiczne,
nalezy  zachowa¢  ostrozno$¢  podczas  stosowania
hydroksyzyny u pacjentow z jaskra, z utrudnionym odptywem
moczu z pecherza moczowego, u 0sob z ostabiong perystaltyka
przewodu pokarmowego, nuzliwo$cig migs$ni oraz otgpieniem.
Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas jednoczesnego
podawania z innymi lekami 0 dziataniu
przeciwcholinergicznym, gdyz hydroksyzyna moze nasila¢ ich
dziatanie. W przypadku rozrostu prostaty leki o dzialaniu

cholinolitycznym sa przeciwwskazane.

Narzgdzia minimalizacji

ryzyka

- kategoria dostepnosci produktu leczniczego — RX,
- Informacje zawarte w Charakterystyce Produktu
Leczniczego:

- pkt. 4.4,

- pkt. 4.5,




- pkt. 4.8
oraz w odpowiednich punktach Ulotki dla Pacjenta.

Interakcje z alkoholem

Podstawy wigzace
wystepowanie ryzyka z

zazyciem leku

Alkohol nasila dziatanie hydroksyzyny.

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

W grupie ryzyka sa osoby przyjmujace leki wplywajace
depresyjnie na OUN oraz spozywajace alkohol.

Narzedzia minimalizacji

ryzyka

- kategoria dostgpnos$ci produktu leczniczego — RX,
- Informacje zawarte w Charakterystyce Produktu
Leczniczego:

- pkt. 4.4,

- pkt. 4.5,

- pkt. 4.8

oraz w odpowiednich punktach Ulotki dla Pacjenta.

Drgawki

Podstawy wigzace
wystepowanie ryzyka z

zazyciem leku

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podajac hydroksyzyne pacjentom
ze zwigkszong sklonnoscia do wystepowania drgawek.
Drgawki moga wystapi¢ takze w przypadku przedawkowania
produktu leczniczego, pojawiajac si¢ jako objaw towarzyszacy
innym symptomom jak omamy, obnizony poziom
swiadomos$ci, depresja oddechowa, $pigczka czy zapasé
krazeniowo oddechowa. Osoby z ostabieniem mig$niowym,
nuzliwo$cig mig$ni majg zaburzone napigcie migsniowe — W
przypadku drgawek, po nagtym napig¢ciu migsni, nastepuje ich
zwiotczenie. Pacjenci z takimi schorzeniami stosuja leki
stezenia

cholinergiczne, zwigkszenie

wplywajace na
acetylocholiny w zlaczach nerwowo-migsniowych, jak
neostygmina, do ktorych antagonistyczne dziatanie moze
wykazywa¢ hydroksyzyna, ostabiajac tym samym stosowane

leczenie.

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Mate dzieci sg bardziej narazone na wystepowanie dziatan

niepozadanych ze strony osrodkowego ukladu nerwowego




(OUN) zwigzanych z podawaniem hydroksyzyny. U dzieci
czegSciej niz u os6b dorostych zglaszano przypadki
wystepowania drgawek po podaniu hydroksyzyny. Drgawki
moga uaktywnia¢ si¢ w przebiegu schorzen takich jak

cukrzyca, toczen, zatrucia, padaczka, czy w bardzo wysokiej

goraczce.
Narzedzia minimalizacji - kategoria dostepnosci produktu leczniczego — RX,
ryzyka - Informacje zawarte w Charakterystyce Produktu

Leczniczego:

- pkt. 4.4,

- pkt. 4.5,

- pkt. 4.8,

oraz w odpowiednich punktach Ulotki dla Pacjenta.

Zwigkszone ryzyko dzialan niepozadanych uoséb starszych, osob z demencja

Podstawy wigzace Nie jest zalecane stosowanie hydroksyzyny u pacjentow w
wystepowanie ryzyka z podesztym wieku, ze wzgledu na zmniejszong eliminacje
zazyciem leku hydroksyzyny w tej grupie pacjentéw (tym samym

wydtuzony czas dziatania hydroksyzyny), w poréwnaniu do
mtodszych pacjentow dorostych oraz ze wzgledu na

zwigkszone ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych.

Czynniki ryzyka i grupy Osoby w podesztym wieku, pacjenci z demencja.

ryzyka
Narzedzia minimalizacji - kategoria dostgpnosci produktu leczniczego — RX,
ryzyka - Informacje zawarte w Charakterystyce Produktu

Leczniczego:

- pkt. 4.2,

- pkt. 4.4,

- pkt. 4.5,

- pkt. 4.8

oraz w odpowiednich punktach Ulotki dla Pacjenta.

Istotne potencjalne ryzyka

Stosowanie leku u dzieci ponizej 5. roku zycia




Podstawy wigzace
wystepowanie ryzyka z

zazyciem leku

Brak dostepnych dlugofalowych badan okreslajacych
bezpieczenstwo hydroksyzyny w grupie pediatryczne;.

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Produkty lecznicze z hydroksyzyna nie sg przeciwwskazane w
populacji pediatrycznej, aczkolwiek leczenie powinno zostac
rozpoczete po doktadnym rozwazeniu korzysci i ryzyka przez

lekarza ordynujacego terapi¢ hydroksyzyna.

Narzedzia minimalizacji

ryzyka

- kategoria dostepnosci produktu leczniczego — RX,
- Informacje zawarte w Charakterystyce Produktu
Leczniczego:

- pkt. 4.2,

- pkt. 4.3

- pkt. 4.4,

- pkt. 4.8,

- pkt. 4.9

oraz w odpowiednich punktach Ulotki dla Pacjenta.

11.C Plan rozwoju po wydaniu pozwolenia

I1.C.1 Badania bedace warunkami na wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Brak badan bedacych warunkami na wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

produktéw leczniczych albo specjalnych zobowigzan wzgledem Hydroxyzinum Hasco, 10 mg,

tabletki powlekane oraz Hydroxyzinum Hasco, 25 mg, tabletki powlekane. Produkty lecznicze

w trakcie procesu re-rejestracji.

11.C.2 Inne badania w planie rozwoju w okresie po-rejestracyjnym

Brak badan wymaganych 1 planowanych dla produktu leczniczego Hydroxyzinum Hasco, 10

mg, tabletki powlekane oraz Hydroxyzinum Hasco, 25 mg, tabletki powlekane.




