A Farmakovigilanciai munkacsoport Nyilvanos Ertékeld Jelentése a neuroleptikumok
cardialis biztonsagossagarol, kilonésen a QT megnyulas, szivritmuszavarok, kamrai
tachycardia és torsades de pointes tekintetében

A gyoégyszereket harom csoportba kulodnitették, aszerint, hogy mennyire alatamasztott a
cardiotoxicitas kockazata.
Elégtelen: nincs vagy elégtelen az adat a cardialis kockazat becsléséhez
Koézepes: néhany dokumentacié all rendelkezésre, de legalabb egy adatforras
felvetette a cardiotoxicitas kockazatanak lehetéségét.
Jod: egy vagy tobb informaciobdl szarmazéd tény alapjan a QT szakasz jelentds
megnyulasa vagy sulyos szivritmuszavarok el6forduldsa a  kezeléssel
Osszefliggésben.

A PhVWP elfogadta a neuroleptikumok osztalyozasat, mint az az 1-es tablazatban és az
SPC kivonat kdrvonalazott megfogalmazasaban a 2-es tablazatban lathato.

1. tabldzat Neuroleptikumok osztalyozasa a cardiotoxicitas kockazatanak alatamasztott
szintje alapjan

Elégtelen Kozepes Jo
Loxapin Amiszulprid Haloperidol
Oxipertin Benperidol Pimozid
Perfenazin Klérpromazin Szertindol
Pipiotiazin Klozapin Ziprazidon
Proklérperazin Flufenazin
Promazin Flupenthixol
Remoxiprid Levomepromazin

Olanzapin

Riszperidon

Sulprid

Trifluoperazin

Zotepin

Zuklopentixol

2. tablazat PhVWP altal javasolt SPC megfogalmazasok kulcselemei

Kockazat szintje Elégtelen/Kodzepes foku Jo

4.3 pont o Klinikailag jelent6s
cardialis eltérés (pl.
korabbi acut myocardialis,
decompensalt
szivelégtelenség IA és lIl.
csoportu antiarrhytmias
szerekkel kezelt

¢ QTc megnyulasa

o Kamrai ritmuszavar vagy

e Torsades de pointes a
korel6bzményben

o Nem korrigalt
hypokalaemia

e Egyéb QT szakasz
megnyulast okozo
gyogyszeres kezelés

4.4 pont « Ovatosség szilkséges « Ovatosség szilkséges




azoknal a betegeknél,
akiknek sziv és érrendszeri
betegséglk, vagy csaladi
anamnézisikben QT
megnyulas szerepel.

o Kertulni kell az egyideju
neuroleptikus kezelést

azoknal a betegeknél,
akiknek sziv és
érrendszeri betegséguk,
vagy csaladi
anamnézisiikben QT
megnyulas szerepel.

o Alap EKG-t kell késziteni a
kezelést megelb6zéen

o A kezelés soran az EKG
monitorizalas
szikségességét
egyénenként kell
megbecsiilni.

o CsOkkentslk a dozist a
kezelés soran, haa QT
szakasz megnyulik, és
abbamarad ha a
QTc>500ms

¢ |[d6szakos elektrolitszint
monitorizalas szikséges

o KerllIni kell az egyideji
neuroleptikus kezelést

4.5 pont o Egyidejli QT megnyulast o Egyidejli QT megnyulast
okozé gydgyszer okozé gybégyszer**
¢ Elektrolitzavart okozo ¢ Elektrolitzavart okozo
gyogyszeres kezelés gyogyszeres kezelés
e Enzimgatlok (CYP...) ahol | e« Enzimgatlok (CYP...) ahol
ismert ismert
4.8 pont* ¢ QT megnyulas ¢ QT megnyulas

e Kamrai ritmuszavarok-VF,
VT (ritka)

¢ Hirtelen szivhalal

e Szivmegallas

e Torsades de pointes

e Kamrai ritmuszavarok-VF,
VT (ritka)

¢ Hirtelen szivhalal

e Szivmegallas

Torsades de pointes

*Azoknal a termékeknél, ahol nem all rendelkezésre adat, az SPC 4.8 pontjanak
megfogalmazasat az alabbi megallapitasnak kell kisérnie: Ezek a mellékhetasok a
neuroleptikumok csoportjara jellemz hatasok.

** az alabbi gyogyszerlista beleértendé: 1A és Ill. csoportu antiarrhythmicumok, arzén-trioxid,
halofantrin, levometadil-acetat, mezoridazin, tioridazin, pimozid, sparfloxacin, gatifloxacin,
moxifloxacin, dolanzetron-mezilat, meflokvin, szertindol vagy cizaprid. A lista mddosulhat
nemzeti alapon, a kiildonbdz6 termékek marketing allapota alapjan.



