SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS
Hydroxyzine Medical Valley 10 mg filmuhtudadar toflur
Hydroxyzine Medical Valley 25 mg filmuhtudadar toflur
2. INNIHALDSLYSING

10 mg t6flur: Hver filmuh(dud tafla inniheldur 10 mg af hydroxyzinhydrokloridi
25 mg toflur: Hver filmuhadud tafla inniheldur 25 mg af hydroxyzinhydrékloridi

Hjalparefni med pekkta verkun
10 mg t6flur: Hver filmuhadud tafla inniheldur 56 mg af laktdsaeinhydrati.
25 mg toflur: Hver filmuhadud tafla inniheldur 140 mg af laktésaeinhydrati.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Filmuhadud tafla (tafla).

10 mg t6flur: Hvitar eda beinhvitar, kringlottar, tvikaptar filmuhdGdadar 5,50 mm toflur, sléttar &
badum hlioum.

25 mg toflur: Hvitar eda beinhvitar, kringléttar, tvikaptar filmuhudadar 8,00 mm toflur, med
deiliskoru & annarri hlidginni og slétt & hinni hliginni.

Deiliskoran & 25 mg toflunni er eingdngu til pess ad haegt sé ad skipta toflunni svo audveldara sé ad
kyngja henni en ekki til pess ad skipta henni i jafna skammta.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

Medhdéndlun kvidaeinkenna hja fullordnum.

Medhondlun einkenna ofsaklada og klada.

Hydroxyzine Medical Valley er &tlad fullordnum, unglingum og bérnum 6 &ra og eldri.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Stilla skal skammta Hydroxyzine Medical Valley samkvaemt porfum hvers einstaklings og nota skal
minnsta virka skammt i eins skamman tima og mégulegt er.

par sem ekki er haegt ad skipta 10 mg og 25 mg téflunum i jafna skammta skal gefa adra styrkleika og
lyfjaform sem innihalda hydroxyzin ef porf er & minni skommtum en 10 mg eda ef porf er 4 12,5 mg
skammti.

Ofsakladi og kladi
Fullordnir og unglingar (>12 ara, >40 kg): Upphafsskammtur: 25-50 mg ad kvoldi.




Born (>6-11 ara, <40 kg): 10-25 mg ad kvoldi.

Medferd vio einkennum kvida hja fullordnum

Fullordnir:
10-50 mg (skipt i 2-3 staka skammta & dag), ad hamarki 100 mg & sélarhring.

Allar dbendingar

Hja fullordnum og bornum sem vega 40 kg eda meira er hamarksskammtur 100 mg a dag.
Héamarksskammtur hja bérnum sem vega allt ad 40 kg er 2 mg/kg/dag.

Lyfjamedferd vid kvida og 6roa skal avallt vera studningsmedferd. Ef pess er kostur & sami leeknir ad
hefja, hafa eftirlit med og ljuka medferdinni.

Skammtaadlégun
Adlaga skal skammtinn innan radlagds skammtabils og i samraemi vid svorun sjuklings vio
medferdinni.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldragir

Hja 6ldrudum er radlagt ad byrja medferdina med helmingi af radlogdum skammti vegna lengri
verkunartima. Velja skal eins litinn skammt og mégulegt er vid medferd aldradra. Hja éldrudum er
hamarksskammtur 50 mg & sélarhring (sja kafla 4.4).

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi
Minnka skal skammta hja sjuklingum med midlungsmikla til alvarlega skerdingu & nyrnastarfsemi. Sja
toflu hér fyrir nedan og adlagio skammta eins og par er tilgreint.

Hoépur Aaztladur gaukulsiunarhradi Hlutfall af raologéum
(ml/min) skammti

Veeg skerding & nyrnastarfsemi 60 - <90 100%
Midlungsmikil skerding & 30-<60 50%
nyrnastarfsemi

Alvarleg skerding a nyrna- 15-<30 25%
starfsemi

Nyrnabilun & lokastigi <15 25%

3 sinnum i viku

Skammtaminnkun er atlud til ad fordast of mikla utsetningu fyrir kladastillandi umbrotsefninu
cetirizini. Skammtaminnkun getur haft &hrif & kvidastillandi verkun hydroxisins. MalIt er med
einstaklingsmati eftir skammtaminnkun.

Sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi
Geeta skal varadar hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi og ihuga notkun minni skammta.

Lyfjagjof
Gleypa skal filmuhtdudu téflurnar med naegilegu magni af vatni. Taka ma filmuhGdudu toflurnar med
eda an faedu.

4.3 Frabendingar
- Ofnaemi fyrir virka efninu, cetirizini, 6drum piperazin afleidum, amino6fyllini eda etylendiamini

eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
- Porfyria



- Sjuklingar med pekkta aunna eda medfaedda lengingu QT-bils.

- Sjuklingar med pekkta aheattupaetti lengingar QT-bils, p.m.t. pekktan hjarta- og sedasjukdom,
verulegt 6jafnveegi & bl6dsdltum (blodkaliumlakkun, blédmagnesiumlakkun), fjolskyldusdgu
um skyndilegan hjartadauda, markverdan hegslatt, samhlida notkun med lyfjum sem vitad er ad
lengja QT-bilid og/eda valdid Torsade de Pointes (sja kafla 4.4 og 4.5).

- Medganga og brjostagjof (sja kafla 4.6).

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Geeta skal vartdar vid notkun Hydroxyzine Medical Valley hja sjuklingum sem eru i aukinni hzttu &
ao fa krampa.

Ung bdrn eru i meiri heettu & ad 4 aukaverkanir sem tengjast midtaugakerfinu (sja kafla 4.8). Oftar
hefur verid greint fra krampakostum hja bérnum en fullorénum.

Vegna mogulegra andkolinvirkra &hrifa skal geeta varudar vio meshoéndlun:
- aldradra

- sjuklinga med glaku

- pvagteppu

- minnkadra hreyfinga i meltingarvegi

- vodvaslensfars

- vitglapa

Anrif & hjarta og sdakerfi

Hydroxyzin hefur verid tengt vid lengingu QT-bils a hjartalinuriti. Vid eftirlit eftir markadssetningu
lyfsins hafa komio fram tilvik lengingar QT-bils og torsade de pointes hja sjuklingum sem téku
hydroxyzin. Flestir pessara sjuklinga hofou adra ahaettupeetti, 6jafnvaegi a bl6dséltum og samhlida
medferd sem getur hafa haft ahrif (sja kafla 4.8).

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

Stodva & medferdo med hydroxyzini ef ummerki eda einkenni koma fram sem geta tengst takttruflun og
eiga sjuklingar ad leita leeknisadstodar tafarlaust. Sjuklingum skal radlagt ad greina tafarlaust fra 6llum
einkennum fra hjarta.

Anrif & heiladar

Um pad bil prefold aukning tilvika sem tengjast heilaeedum hefur komid fram i slembir6dudum,
kliniskum samanburdarrannsoknum med lyfleysu a akvednum ddemigerdum sefandi lyfjum hja
sjuklingum med vitglop. Verkunarmati ad baki pessari ahaettuaukningu er ekki pekktur. Ekki er haegt
ad Utiloka ad aukin hetta eigi einnig vid um 6nnur gedrofslyf, adra sjuklingahdpa eda hydroxyzin. bvi
skal geeta vartdar pegar hydroxyzin er gefid sjuklingum med ahattupaetti fyrir heilaslagi.

Aldradir

Notkun hydroxyzins hja 6ldrudum er ekki radl6gd vegna minnkads brotthvarfs hydroxyzins hja
pessum hdpi borid saman vio fullorona og aukinnar heettu a aukaverkunum (t.d. andkolinvirkum
ahrifum) (sja kafla 4.2 og 4.8).

Vid notkun hja 6ldrudum sjaklingum er radlagt ad hefja medferdina med helmingi af radl6gdum
skammti vegna lengri verkunartima (sja kafla 4.2.).

Minnka & skammta Hydroxyzine Medical Valley hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi og
sjuklingum med midlungsmikla eda alvarlega skerdingu & nyrnastarfsemi (sja kafla 4.2). Geeta skal
sérstakrar varudar vid adlégun skammta hja sjuklingum med nyrnabilun & lokastigi par sem
takmarkadar kliniskar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun.

Munnpurrkur getur komid fram vid stéra skammta og pess vegna verdur ad upplysa sjuklinga um
pessa heattu og naudsyn goédrar munn- og tannhirdu medan & medferd med hydroxizinhydrokloridi
stendur.



Naudsynlegt getur verid ad adlaga skammtasteerdir ef Hydroxyzine Medical Valley er gefid samhlida
6drum lyfjum sem hafa baelandi ahrif & midtaugakerfid eda lyfjum med andkdlinvirk ahrif (sja

kafla 4.5).

Varast skal neyslu &fengis samhlida notkun Hydroxyzine Medical Valley (sja kafla 4.5).

Gera skal hlé & medferd ad minnsta kosti 5 dégum fyrir ofnaemispréf eda audreitniprof & berkjum med
metakolini, til pess ad koma i veg fyrir ahrif & rannséknarnidurstodur (sja kafla 4.5).

Sammeelast skal vid sjuklinginn um medferdarlengd og segja sjuklingi fra aukaverkunum sem
algengastar eru i byrjun meoferdar.

Laktosi
Hydroxyzine Medical Valley inniheldur laktésa. Sjuklingar med arfgengt galaktésadpol, algjoran
laktasaskort eda glukdsa-galaktosa vanfrasog, sem er mjog sjaldgeaeft, skulu ekki nota lyfid.

Natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmal (23 mg) af natrium i hverri t6flu, p.e.a.s. er sem naest natriumlaust.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Samsetningar sem ekki mé nota

Notkun hydroxyzins samhlida lyfjum sem vitad er ad geta lengt QT-bil og/eda kallad fram Torsade de
pointes t.d. lyf vid hjartslattartruflunum af flokki IA (t.d. kinidin, disopyramid) og flokki 11 (t.d.
amiddaron, sétalol), sum andhistamin, sum gedrofslyf (t.d. haloperiddl), sum punglyndislyf (t.d.
citalépram, escitalopram), sum malariulyf (t.d. mefloquin), sum syklalyf (t.d. erytromycin,
levofloxacin, moxifloxacin), sum sveppalyf (t.d. pentamidin), sum meltingarlyf (t.d. prucaloprid), sum
lyf sem notud eru vid krabbameini (t.d. toremifen, vandetanib), methadon, eykur heettu &
hjartslattartruflunum. Pess vegna & ekki ad nota pessi lyf samhlida (sja kafla 4.3).

Samsetningar sem ekki er malt med

Betahistin og kdlinesterasahemlar
Hydroxyzin hamlar ahrifum betahistdins og kélinesterasahemla.

Ofnaemisprof
Gera skal hlé & medferd ad minnsta kosti 5 dégum fyrir ofnaeemispréf eda audreitniprof & berkjum med
metakolini, til pess ad koma i veg fyrir ahrif & rannsdknarnidurstodur.

MAO-hemlar
Fordast skal samhlida medferd med hydroxyzini og monéoxydasahemlum.

Samsetningar par sem geeta parf vartdar

Lyf sem geta valdid heaegtakti og blddkaliumlakkun
Geeta skal varGdar vid notkun lyfja sem geta valdid haegsletti og blodkaliumlaekkun.

Lyf sem bala midtaugakerfid
Upplysa skal sjuklinga um pad ad hydroxyzin getur aukid ahrif lyfja sem beela midtaugakerfid eda
virkra efna med andkélinvirk ahrif. Adlaga skal skammta fyrir hvern sjakling.

Afengi
Afengi eykur ahrif hydroxyzins.



Cimetidin
Komid hefur i ljos ad cimetidin 600 mg tvisvar & s6larhring haekkar sermispéttni hydroxyzins um 36%
og leekkar hdmarkspéttni umbrotsefnisins cetirizins um 20%.

CYP2D6 hvarfefni

Hydoxyzin hamlar CYP2D6 (Ki: 3,9 uM: 1,7 pg/ml) og getur i stdrum skémmtum valdid milliverkun

vid CYP2D6-hvarfefni;

- betablokka (metdprolol, propafenon, timolol),

- punglyndislyf (amitryptilin, kiomipramin, desipramin, duloxetin, imipramin, paroxetin),
venlafaxin)

- georofslyf (aripiprazol, haldperiddl, risperidon, tioridazin)

- kddein, dextrometorfan, flekainid, mexiletin, ondansetron, tamoxifen, tramadol

UDP-glukaronyltransferasi og cytokrom P450
Oliklegt er ad hydroxyzin dragi Ur umbrotum lyfja sem eru hvarfefni cytokrém P450 2C9, 2C19 og
3A4 og jafnframt UDP-glukaronyltransferasa iséforms.

CYP 3A4/5 hemlar

Hydroxyzin umbrotnar fyrir tilstilli alkholdehydrogenasa og CYP3A4/5 og blast méa vid aukinni
péttni hydroxyzins i plasma pegar pad er gefio samtimis lyfjum sem vitad er ad eru 6flugir hemlar &
pessi ensim. Deemi um 6fluga hemla & CYP3A4/5 eru telitromycin, klaritromycin, delavirdin,
stiripentdl, ketdkonazdl, vorikonazdl, itrakonazol, posakonazél og dkvednir HIV-prétesahemlar, p.m.t.
atazanavir, indinavir, nelfinavir, ritonavir, saginavir, lopinavir/ritonavir, saquinavir/ritonavir, og
tipranavir/ritonavir og demi um 6fluga hemla alkéhoéldehydrogenasa eru disulfiram og metronidazol.
EKKi er buist vio neinum milliverkunum hydroxyzins vid CYP3A4/5-hvarfefni.

Tiazid pvagrasilyf

Fordast skal samhlida notkun virkra efna sem geetu valdid truflunum & blédsaltajafnveegi, svo sem
tiazio pvagreesilyfja (blodkaliumlaekkun) par sem slikt eykur heettu & alvarlegri hjartslattartruflunum
(sja einnig kafla 4.4.)

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Notkun Hydroxyzine Medical Valley & medgéngu er frabending.

Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun hydroxyzinhydrdklérids hja pungudum
konum. Hydroxyzin fer yfir fylgju sem getur leitt til harri péttni hja fostri en modur. Eftirfarandi ahrif
komu fram strax eda nokkrum klukkustundum eftir faedingu hja nyburum madra sem fengu
hydroxyzinhydrokl6rid @ medgéngu og/eda vid faedingu: slekja, hreyfitruflanir, p.m.t.
utanstrytueinkenni, vodvakippir, baeling midtaugakerfis, strefnisskortur nybura eda pvagteppa.
Dyrarannséknir hafa synt eiturverkanir a sexlun (sja kafla 5.3).

Brjo6stagjof
Haetta skal brjostagjof ef porf er & medferd med Hydroxyzine Medical Valley.

Cetirizin, adalumbrotsefni hydroxyzins skilst at i brjostamjolk. P6 ad ekki hafi verid gerdar formlegar
rannsoknir & dtskilnadi hydroxyzins i brjostamjolk hja maedrum med born & brjosti, hefur verid synt
fram & alvarlegar aukaverkanir hja nyburum/ungabérnum sem voru & brjosti hja maedrum & medferd
med hydroxyzini. bess vegna mega konur sem hafa barn & brjosti ekki nota hydroxyzin.

Frj6semi
Engin gogn liggja fyrir vardandi ahrif hydroxyzinhydroklérids & frjdsemi.



4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Hydroxyzine Medical Valley hefur ad midlungi til mikil &hrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

Vara skal sjuklinga vio pvi ad hafni peirra til verka sem krefjast arvekni og samhefingar hreyfinga
svo sem notkun véla eda akstur getur verid skert. Fordast skal notkun Hydroxyzine Medical Valley
samhlioa afengi eda réandi lyfjum par sem slikt eykur pessi ahrif.

4.8 Aukaverkanir

Algengasta aukaverkun sleevandi andhistamina er baling midtaugakerfis eda pversagnakennd érvun
midtaugakerfis. Adrar algengar aukaverkanir eru m.a. andkolinvirk ahrif og ofnemisvidbrogo.

A Kliniskar rannsoknir

Hydroxyzinhydroklorid til inntoku:
Taflan hér fyrir nedan synir aukaverkanir sem greint var fra i kliniskum rannsoknum med lyfleysu i ad
minnsta kosti 1% tidni hja peim sem fengu hydroxyzinhydroklério. patttakendur i rannsdknunum voru

735 sjuklingar sem fengu hydroxyzin i allt ad 50 mg skdmmtum & dag og 630 sjuklingar sem fengu

lyfleysu.
Aukaverkun Tioni aukaverkana i hopnum | Tidni aukaverkana i h6pnum
sem fékk hydroxyzin (%) sem fékk lyfleysu (%)
Syfja 13,74 2,70
Hofudverkur 1,63 1,90
Preyta 1,36 0,63
Munnpurrkur 1,22 0,63

B Reynsla eftir markadssetningu

Taflan hér fyrir nedan synir, eftir liffeeraflokki og tidni, aukaverkanir sem hafa verid tilkynntar eftir
markadssetningu lyfsins.
Mat aukaverkana er byggt 4 eftirfarandi tidniflokkum:

Mjog algengar (>1/10)

Algengar (>1/100 til <1/10)

Sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100)

M;jog sjaldgeefar (>1/10.000, <1/1.000)

Koma orsjaldan fyrir (<1/10.000)

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum)

BI6d og eitlar:
Tioni ekki pekkt: Blodflagnafed

Onamiskerfi:
Mjdg sjaldgeefar: Ofnaemisviobrogd
Koma 0rsjaldan fyrir: Bradaofnemis

Gedraen vandamal:

Sjaldgeefar: /singur, ringlun

Mjog sjaldgeefar: Vistarfirring, ofskynjanir

Tioni ekki pekkt: Aréasarhneigd, punglyndi, vodvakippir

Taugakerfi:

Algengar: Slaving

Sjaldgeefar: Sundl, svefnleysi, skjalfti

Mjog sjaldgeefar: Krampar, hreyfitruflanir

Tidni ekki pekkt: Truflun a vodvaspennu, breyting & hadskyni, yfirlid



Augu:
Mjdg sjaldgeefar: Sjonstillingartruflanir, pokusyn
Tioni ekki pekkt: Augnvodvakreppa

Hjarta:
Mjdg sjaldgeefar: Hjartastopp, sleglatif, sleglahradtaktur
Tioni ekki pekkt: Lenging QT-bils (sja kafla 4.4), sleglatakttruflanir (t.d. Torsade de pointes)

/Edar:
Mj0g sjaldgeefar: Lagprystingur

Ondunarfaeri, brjosthol og midmaeti:
Koma orsjaldan fyrir: Berkjukrampi

Meltingarfaeri:

Sjaldgeefar: Ogledi

Mjdg sjaldgeefar: Heegdatregda, uppkost
Tioni ekki pekkt: Nidurgangur

Lifur og gall: )
Mjog sjaldgeefar: Oedlilegar nidurstddur lifrarprofa
Tidni ekki pekk: Lifrarbélga

HU6 og undirhao:

Mjdg sjaldgeefar: KIadi, rodapot, dréfnudrduutbrot, ofsakladi, hidbolga

Koma orsjaldan fyrir: Ofnemisbjugur, aukin svitamyndun, stadbundin lyfjadtbrot, bradur Gtbreiddur
graftarbdlurodi, regnbogarodasott, Steven-Johnson heilkenni

Tidni ekki pekkt: Blodrumyndun t.d. eitrunardrep i hudpekju, blédrusottarliki

Nyru og pvagferi:
Mjdg sjaldgeefar: bvagteppa
Tioni ekki pekkt: Sarauki vid pvaglat, 6sjalfrad pvaglat

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & ikomustag:
Sjaldgeafar: Lasleiki, hiti
Tioni ekki pekkt: bréttleysi, bjagur

Rannsoknanidurstoour:
Tioni ekki pekkt: byngdaraukning

Medferd med sefandi lyfjum getur valdid lengingu & QT-bili og hjartslattaréreglu. Vid medferd med
slikum lyfjum hefur verid greint fra tilvikum skyndidauda sem hugsanlega ma rekja til hjarta (sja
kafla 4.4).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stédugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskdmmtun

Eiturverkanir
Utsetning fyrir 60-100 mg hja 2 &ra barni olli engum til veegum eiturverkunum og Utsetning fyrir
300 mg hja 2 ara barni olli alvarlegum eiturverkunum.



Utsetning fyrir 1-1,5 g hja fullordnum olli vaegum eiturverkunum. Utsetning fyrir 1,5-2,5 g hja
fullordnum olli midlungsmiklum eiturverkunum.

Einkenni

Einkenni, sem komid hafa i ljos eftir umtalsverda ofskdmmtun, tengjast adallega balingu
midtaugakerfisins eda motsagnakenndri (paradoxical) 6rvandi verkun & midtaugakerfid. Einkennin eru
m.a. 6gledi, uppkost, hradslattur, hiti, syfja, truflanir & vidbrogdum sjaaldurs, skjalfti, ringlun eda
ofskynjanir. Pessum ahrifum getur fylgt skert medvitund, 6ndunarbaling, krampar, lagur
bléaprystingur eda takttruflun par & medal haegtaktur. Djlp da og hjartabilun geta komid fyrir. Eftir
ofskdmmtun sefandi lyfja hefur verid greint fra lengingu QT-bils og banvenum tilvikum
hjartslattaroreglu.

Medhdndlun

Medferd vid einkennum og studningsmedferd. Haegt er ad framkvaema magatemingu med
barkapradingu eda notast vid lyfjakol. EKKi er til sérstakt métefni. Hafa skal naid eftirlit med
Odndunarvegum, 6ndun og blédrés, pb.m.t. med hjartasirita og neegilegt strefni parf ad vera adgengilegt.
Fylgjast 4 med hjartastarfsemi og blodprystingi par til sjuklingurinn hefur verid einkennalaus i

24 klukkustundir.

5. LYFJAFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
51  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Gedlyf, réandi og kvidastillandi lyf, difenylmetan afleidur, ATC-flokkur:
NO05BBO1.

Hydroxyzin er skjotvirkur Hi-vidtakablokki med 6fluga verkun vid klada og ofnemi. Verkun naest
eftir u.p.b. 1 klst. og vidhelst i ad minnsta kosti 24 klst.

Hydroxyzin hefur einnig réandi verkun sem er vegna éhrifa pess a kjarna dreifkjarnanets (formatio
reticularis). Verkun byrjar ad koma i ljos eftir u.p.b. 15 minatur og vidhelst i u.p.b 12 Kist.
Hydroxyzin hefur einnig andkoélinvirkni, krampaleysandi verkun og andadrenvirkni. Medferdarsvid
hydroxyzins er breitt og pad veldur ekki lyfjaanetjun.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Hydroxyzinhydrdklorid frasogast hratt Ur meltingarvegi. Synt hefur verid fram & ad hamarkspéttni i
plasma (Cmax) naest u.p.b. 2 Klst. (tmax) eftir inntdku. Eftir gjof staks 25 mg og 50 mg skammts hja
fullordnum er Crnax venjulega annars vegar 30 ng/ml og hins vegar 70 ng/ml. Hradi og umfang
atsetningar fyrir hydroxyzinihydrdkloridi er u.p.b. pad sama hvort sem notadar eru t6flur eda mixtara.
Eftir endurtekna skdmmtun einu sinni & sélarhring eykst péttnin um 30%. Adgengi
hydroxyzinshydroklérids eftir inntéku samanborid vid gjof i vodva er u.p.b. 80%.

Dreifing

Dreifing hydroxyzinhydréklérids er vidtaek i likamanum og almennt meiri péttni i vefjum en i plasma.
Synilegt dreifingarrammal er 7-16 I/kg hja fullordnum. Eftir inntéku verdur upptaka
hydroxyzinshydrokl6rids i hud. Péttni hydroxyzins i hud er heerri en sermispéttnin, beedi eftir toku
staks skammts og endurtekna skammta.

Hydroxyzinhydrdkloria fer yfir fylgjuproskuld og bldd-heilaproskuld sem leidir til heerri péttni hja
fostri en modur.

Umbrot

Hydroxyzinhydrokl6rio umbrotnar i miklum mali. Myndun adalumbrotsefnisins cetirizins, sem er
karboxylsyra (u.p.b. 45% af skammti sem tekinn er inn), verdur fyrir tilstilli alkoholhydrogenasa. petta
umbrotsefni hefur pydingarmikla blokkandi eiginleika & Utleega Hi-vidtaka. Onnur umbrotsefni sem



greinast eru m.a. N-alkylsvipt og O-alkylsvipt umbrotsefni med 59 kist. helmingunartima i plasma.
Pessum umbrotsleidum er adallega midlad af CYP3A4/5.

Brotthvarf

Helmingunartimi hydroxyzins hja fullorénum er u.p.b. 14 Kist. (7-20 Kklst.). Helmingunartimi
adalumbrotsefnisins, cetirizins, hja fulloronum er u.p.b. 10 kist. Reiknud plasmadthreinsun (CI/F)
samkvaemt rannsoknum & skammiti til inntdku er 13 ml/min/kg. Einungis 0,8% af skammti skilst Gt &
Obreyttu formi i pvagi. Cetirizin skilst adallega Ut & dbreyttu formi i pvagi (25% af skammti
hydroxyzinhydréklérids sem tekinn er inn).

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir

Lyfjahvorf hydroxyzins voru rannsékud hja 9 heilbrigdum rannsoknarpétttakendum (69,5 + 3,7 ar)
eftir inntoku staks skammts sem var 0,7 mg/kg. Helmingunartimi hydroxyzins lengdist i 29 Klst. og
synilegt dreifingarrGmmal jokst i 22,5 I/kg. Radlagt er ad minnka sélarhringsskammt hja éldrudum
sjuklingum (sja kafla 4.2).

Born

Lyfjahvorf hydroxyzins voru metin hja 12 bérnum (6,1 + 4,6 ar; 22,0 £ 12,0 kg) eftir inntdku staks
0,7 mg/kg skammts. Plasmauthreinsun eftir inntéku & hvert kg var u.p.b. 2,5 sinnum heerri en hja
fullordnum.

Helmingunatiminn var styttri en hja fullordnum. Hann var u.p.b. 4 Kkist. hja bérnum sem voru 1 &rs og
11 klst. hja bérnum sem voru 14 &ra og lengdist eftir pvi sem bdérnin voru eldri. Adlaga skal skammt
hj& bérnum (sja kafla 4.2).

Skert lifrarstarfsemi

Hja pétttakendum i rannséknum med skerta lifrarstarfsemi sem var afleiding frumkominnar
gallskorpulifrar (biliary chirrosis) var plasmauthreinsun (CI/F) u.p.b. 66% af dGthreinsun hja
heilbrigdum pétttakendum i rannsoknum. Helmingunartimi lengdist i 37 klst. og sermispéttni
karboxylsyruumbrotsefnisins cetirizins var heerri en hja ungum sjaklingum med edlilega
lifrarstarfsemi.

Skert nyrnastarfsemi

Lyfjahvorf hydroxyzins voru rannstkud hja 8 patttakendum sem voru med verulega skerta
nyrnastarfsemi (kreatinindthreinsun 24 + 7 ml/min). Utsetning (AUC) fyrir hydroxyzinhydrokloridi
breyttist ekki i pydingarmiklu meeli en Gtsetning fyrir karboxylsyruumbrotsefninu cetirizini jokst u.p.b.
fimmfalt. Skilun er ekki arangursrik leid til Gthreinsunar pessa umbrotsefnis. Til pess ad komast hja
verulegri uppséfnun cetirizins eftir endurtekna skammta af hydroxyzini, skal minnka
solarhringsskammt af hydroxyzini hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 4.2).

5.3 Forkliniskar upplysingar
Hja rottum og kaninum sast vanskopun og fésturlat vid 50 mg/kg skammta af hydroxyzini.

I einangrudum Purkinjepradum ar hundum juku 3 uM af hydroxyzinhydrokloridi timalengd
hrifspennu, sem bendir til milliverkana m.t.t. kaliumganga sem taka patt i endurskautunarfasanum. Vid
heerri péttni, 30 uM, vard timalengd hrifspennu &berandi styttri, sem bendir til hugsanlegrar
milliverkunar m.t.t. kalsium- og/eda natriumflaedisins. Hydroxyzinhydréklorio hafdi i for med sér
hémlun & kaliumflaedi (Ik,) um hERG-gdng tjad i spendyrafrumum, vid IC 50 sem var 0,62 uM, sem
er péttni & bilinu 10-60 sinnum harri en medferdarpéttni. Hydroxyzinhydrokloriopéttni sem parf til ad
hafa ahrif & raflifedlisfraedi hjartans er 10-100 sinnum heerri en parf til ad blokka Hi- og 5-HT»-
vidtaka. Hja 6bundnum hundum, sem ekki voru svefdir, sem voru undir eftirliti med hjartalinuriti med
fjarmaelingum (telemetri), hafdi hydroxyzinhydroklorid og handhverfur pess svipud ahrif & hjarta- og
@dakerfi, en p6 var minni hattar mismunur par a. I fyrstu fjarmalingarannsokninni & hundum jok
hydroxyzin (21 mg/kg til inntdku) hjartslattartioni orlitid og stytti PR- og QT-bil. Engin ahrif komu



fram & QRS- og QTc-bil og pvi er ekki liklegt ad pessar minni hattar breytingar hafi kliniska pydingu
vid venjulega medferdarskammta.

Svipud ahrif & hjartslattartioni og PR-bil komu fram i annarri rannsokn med fjarmalingum hja
hundum, par sem stadfest var ad hydroxyzinhydroklorid i stokum skammti sem var allt ad 36 mg/kg
hafdi engin ahrif & QTc-bilio.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Toflukjarni
Laktosaeinhydrat

Kalsiumfosfat (E341)

Forhleypt sterkja

Natrium larylsulfat (E487)

Vatnsfri kisilkvoda (E551)

Magnesium sterat (E470b)

Filmuhad

Titan tvioxio (E171)
Hydroxypropylmetylsellulési

Macrogol 400

6.2 Osamrymanleiki

A ekKi vid.

6.3  Geymslupol

3ér.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vio geymslu
Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadsteedur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

Pakkningasterdir med 25 eda 100 filmuhudadar téflur, pakkad i hvitar PVC/PVdC-al pynnur, sem eru
i ytri dskju.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun

Engin sérstok fyrirmeeli um forgun.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Medical Valley Invest AB
Bradgardsvagen 28

236 32 Hollviken

Svipj6d
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8. MARKADBSLEYFISNUMER

Hydroxyzine Medical Valley 10 mg 1S/1/21/080/01
Hydroxyzine Medical Valley 25 mg 15/1/21/080/02

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 6. oktdber 2021.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

14. névember 2023.
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