Prospecto: informacién para el paciente

Hydroxyzine-2HCL 10, 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula
Hydroxyzine-2HCL 25, 25 mg comprimidos recubiertos con pelicula

Hidrocloruro de hidroxizina

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento porque
contiene informacion importante para usted.
informacion importante para usted.
- Conserve este prospecto. Puede necesitar leerlo nuevamente.
- ¢Tiene alguna pregunta? Entonces, péngase en contacto con su médico o farmacéutico.
- No dé este medicamento a otras personas, ya que se lo han recetado solo a usted. Puede
ser perjudicial para otras personas, incluso si tienen los mismos sintomas que usted.
- ¢Experimenta alguno de los efectos secundarios mencionados en la seccién 4? ;O
experimenta un efecto secundario que no estd mencionado en este prospecto? Entonces,
pdéngase en contacto con su médico o farmacéutico.

Contenido de este prospecto

¢Qué es Hydroxyzine-2HCL y para qué se utiliza este medicamento?
¢Cuando no debe tomar este medicamento o debe tener especial cuidado?
¢Coémo debe tomar este medicamento?

Posibles efectos secundarios

¢Como debe conservar este medicamento?

Contenido del envase e informacién adicional

SRGIFNERENIES

—

¢Qué es Hydroxyzine-2HCL y para qué se utiliza este medicamento?

Hydroxyzine-2HCL pertenece al grupo de medicamentos de los ansioliticos. El principio activo
causa por un lado un efecto ligeramente calmante y por otro lado influye en algunos sintomas de
hipersensibilidad de la piel.

Hydroxyzine-2HCL estéa destinado para:
* el tratamiento sintomatico de la ansiedad en adultos a partir de 18 afios
- el tratamiento sintomatico del picor en adultos, adolescentes y nifios a partir de 6 afos.

2. ¢Cuando no debe tomar este medicamento o debe tener especial cuidado?

¢Cuando no debe tomar este medicamento?

* esalérgico a alguno de los componentes de este medicamento. Estos componentes se
pueden encontrar en la seccién 6 de este prospecto

* es hipersensible (alérgico) a la cetirizina (un medicamento contra reacciones de
hipersensibilidad), otros derivados de piperazina (como la levocetirizina), aminofilina (un
medicamento contra el asma) o etilendiamina (un medicamento contra el asma) tiene una
produccidn alterada del pigmento que contiene hierro de los glébulos rojos (porfiria) si su
ECG (electrocardiograma) muestra un problema de ritmo cardiaco llamado “intervalo QT
prolongado”
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¢ sitiene (o ha tenido) una enfermedad cardiovascular o si su ritmo cardiaco es muy bajo
demuestra

* sjestd tomando ciertos medicamentos para problemas de ritmo cardiaco o medicamentos
que podrian afectar el ritmo cardiaco (ver la seccién “;Estad tomando otros

¢ medicamentos?”)

* siestd utilizando ciertos medicamentos para problemas de ritmo cardiaco o
medicamentos que podrian afectar el ritmo cardiaco (ver la seccién “;Esta usando otros
medicamentos?”)

* sialguien de su familia cercana ha muerto repentinamente de una enfermedad cardiaca.

¢Cuando debe tener especial cuidado con este medicamento?
Consulte a su médico antes de tomar este medicamento.

Cuando se someta a una prueba de alergia (piel, pulmones), debe dejar de tomar
Hydroxyzine-2HCL 5 dias antes de esta prueba. Los resultados de la prueba pueden verse
afectados por Hydroxyzine-2HCL.

Hydroxyzine-2HCL puede estar asociado con un mayor riesgo de arritmias cardiacas que pueden
ser potencialmente mortales. Informe a su médico si tiene una enfermedad cardiaca o si esta
tomando otros medicamentos, incluidos aquellos que no requieren receta médica.

Durante su tratamiento con Hydroxyzine-2HCL, busque ayuda médica de inmediato si
experimenta

problemas cardiacos como palpitaciones, problemas respiratorios o pérdida de conciencia. El
tratamiento con hydroxyzine debe ser suspendido.

Tenga cuidado si tiene un mayor riesgo de desarrollar:
* convulsiones
* cataratas
* obstrucciones en el tracto gastrointestinal
* obstrucciones en las vias urinarias
* debilidad muscular
* demencia
* funcionamiento irregular del corazén.

Nifios
En los nifos se ha informado con mas frecuencia de la aparicidon de convulsiones que en los

adultos.

No administre este medicamento a nifios menores de 6 afios, ya que es posible que no puedan
tragar

Personas mayores
Debido a una duracién prolongada del efecto, en los ancianos se comienza con la mitad de la
dosis habitual (ver seccién 3).

Pacientes con funcién renal reducida
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Si tiene una funcidn renal reducida, la dosis habitual debe ser reducida (ver seccién 3).
dosis habitual debe ser reducida (ver seccidn 3).

Pacientes con funcién hepatica reducida

Si tiene una funcién hepética reducida, la dosis habitual debe ser reducida (ver seccién 3).
Péngase en contacto con su médico si alguna de las situaciones anteriores se aplica a usted o si
lo ha sido en el pasado.

¢Estd tomando otros medicamentos?

¢Esta tomando otros medicamentos ademas de Hydroxyzine-2HCL, lo ha hecho recientemente o
planea hacerlo pronto? Informe a su médico. Esto también se aplica a los medicamentos para los
gue no necesita receta. Hydroxyzine-2HCL puede afectar a otros medicamentos o ser afectado
por ellos. No use Hydroxyzine-2HCL si estad tomando medicamentos para el tratamiento de:

No use Hydroxyzine-2HCL si estd tomando medicamentos para el tratamiento de:
* infecciones bacterianas (p. €j., los antibidticos eritromicina, moxifloxacina, levofloxacina)
* infecciones por hongos (p. ej., pentamidina)
» enfermedades cardiacas o hipertension (p. ej., amiodarona, quinidina, disopiramida,
sotalol)
* psicosis (p. ej., haloperidol)
* depresion (p. ej., citalopram, escitalopram)
* trastornos gastrointestinales (p. ej., prucaloprida)
* alergia
* malaria (p. e]., mefloquina, hidroxicloroquina)
* céancer (p. €j., toremifeno, vandetanib)
* abuso de drogas o dolor severo (metadona).

La hidroxizina-2HCL puede potenciar el efecto de los siguientes medicamentos:
* barbituricos (hipnéticos)
* narcéticos (analgésicos opiaceos)
* analgésicos no narcéticos (analgésicos)
* betahistina (un medicamento para la enfermedad de Méniére)
* antidepresivos triciclicos e inhibidores de la monoaminooxidasa (medicamentos para
* ladepresion)
* betabloqueantes (medicamentos para la hipertension, ciertas afecciones cardiacas o
presion
* ocular elevada)
* antiarritmicos de clase 1C (medicamentos para las arritmias cardiacas).

Hydroxyzine-2HCL contrarresta la accion de:
* fenitoina (un medicamento contra la epilepsia)
* adrenalina (un medicamento que mejora la eficacia del corazén).

Voorzichtigheid is geboden bij gelijktijdig gebruik van Hydroxyzine-2HCL met cimetidine

(medicamento contra problemas estomacales) y cetirizina (medicamento contra reacciones
alérgicas).
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¢A qué debe prestar atencion con la comida, bebida y alcohol?
Las tabletas se pueden tomar con o sin alimentos. No use Hydroxyzine-2HCL simultdneamente
con alcohol. Hydroxyzine-2HCL puede potenciar el efecto del alcohol.

Embarazo, lactancia y fertilidad

Hydroxyzine-2HCL solo debe usarse durante el embarazo si es estrictamente
necesario. Durante el periodo de lactancia, no se debe usar Hydroxyzine-2HCL.
iEstd embarazada, cree que podria estarlo, desea quedar embarazada o estd dando
lactancia? Consulte a su médico o farmacéutico antes de usar este medicamento.

Habilidad para conducir y uso de maquinas

Hydroxyzine-2HCL puede disminuir su capacidad de reaccién y concentracion.

Se desaconseja el uso simultdneo con alcohol u otros medicamentos que afecten el sistema
nervioso porque puede agravar los efectos.

El uso de Hydroxyzine-2HCL puede causar somnolencia, suefio, mareos y dolor de cabeza
(ver seccion 4).

Tenga en cuenta su reaccion a este medicamento si planea conducir un vehiculo,

realizar actividades peligrosas 0 manejar maquinaria.

Hydroxyzine-2HCL contiene lactosa
Si sumédico le ha indicado que no tolera ciertos azucares, pédngase en contacto con su médico
antes de tomar este medicamento.

3. ¢Como tomar este medicamento?
Tome este medicamento siempre exactamente como su médico o farmacéutico le ha indicado.
:Tiene dudas sobre el uso correcto? Entonces, péngase en contacto con su médico o
farmacéutico.

Hydroxyzine-2HCL debe usarse con la dosis efectiva mas baja y durante el menor tiempo
posible.

Adultos
- Para el tratamiento sintomatico de la ansiedad:
50 mg/dia en tres tomas separadas de 12,5 (media tableta) - 12,5 (media tableta) - 25
mg (una tableta). Corresponde al prescriptor decidir si se debe tomar una dosis mayor
por la noche. En casos mas graves, la dosis puede aumentarse hasta 100 mg por dia. La
dosis diaria maxima es de 100 mg por dia.
- Para el tratamiento sintomatico del picor:
Dosis inicial de 25 mg a tomar antes de acostarse, seguida si es necesario por tomas de
25 mg de 3 a 4 veces al dia.
En adultos, la dosis diaria maxima es de 100 mg por dia,
Uso en nifos

Otras forma(s) de este medicamento pueden ser adecuadas para nifios; consulte a su médico o
farmacéutico.
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Para el tratamiento sintomatico del picor:

En nifios a partir de 6 afios y mayores: 1 mg/kg/dia hasta 2 mg/kg/dia en varias dosis.

La dosis diaria maxima en niflos que no pesan mas de 40 kg es de 2 mg/kg/dia. La dosis diaria
méaxima en niflos que pesan mas de 40 kg es de 100 mg/dia.

Personas mayores

Debido a una duracién prolongada de accion, en personas mayores se comienza con la mitad de
la

dosis habitual.

En el tratamiento de la ansiedad, la dosis es de 25 mg por dia, dividida en 2 dosis de
12,5 mg por la mafana y 12,5 mg por la noche. En casos mas graves, la
dosis puede aumentarse a 50 mg por dia.

En el tratamiento del picor, la dosis inicial es de 12,5 mg, a tomar antes de dormir, seguido, si es
necesario, de dosis de 12,5 mg 3 a 4 veces al dia.

En personas mayores, la dosis diaria maxima es de 50 mg por dia.

Pacientes con funcién renal reducida

Si tiene una funcidn renal reducida, la dosis habitual debe reducirse. Por ejemplo, a la mitad en
caso de una funcion renal moderadamente reducida

y a un cuarto en caso de una funcién renal gravemente reducida.

funcionamiento de los riflones y a una cuarta parte en caso de un funcionamiento gravemente
reducido de los rifiones.

Pacientes con funcién hepatica reducida
Cuando tenga una funcién hepatica reducida, la dosis habitual
debe reducirse en un tercio.

En el tratamiento de la ansiedad, la dosis es de 30 mg por dia, dividida en 3 tomas de

10 mg por la mafana, 10 mg al mediodia y 10 mg por la noche. En casos mas graves la dosis
puede aumentarse a 60 mg por dia.

En el tratamiento del prurito, la dosis inicial es de 12.5 mg, a tomar antes de dormir, seguido, si es
necesario, de tomas de 12.5 mg 3 a 4 veces al dia.

¢Cuando y como debe tomar Hydroxyzine-2HCL?

Hydroxyzine-2HCL se debe tomar preferiblemente después de las comidas. Las tabletas deben
tragarse con una cantidad suficiente de agua.

Las tabletas pueden dividirse en dosis iguales.

¢Ha tomado demasiado de este medicamento?
Los sintomas que pueden ocurrir si ha tomado demasiado Hydroxyzine-2HCL son:
* nauseas
* vomitos
* latidos cardiacos acelerados (taquicardia)
* fiebre
* somnolencia
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* movimientos musculares temblorosos (temblor)

* confusion

* alucinaciones

* conciencia reducida

* hipoventilacion (depresion respiratoria)

* convulsiones

* presion arterial baja (hipotension)

» funcionamiento irregular del corazén (arritmia incluyendo bradicardia)
* inconsciencia profunda (coma profundo)

* paro cardiaco y respiratorio (colapso cardiorrespiratorio).

Si ha usado o tomado demasiado de Hydroxyzine-2HCL, contacte inmediatamente con su
médico o farmacéutico, especialmente si un nifio ha tomado demasiado. En caso de sobredosis,
se puede iniciar un tratamiento sintomatico. Se puede realizar un monitoreo ECG debido a la
posibilidad de una arritmia cardiaca como una prolongacion del intervalo QT o torsades de
pointes.

¢Olvido tomar este medicamento?

No tome una dosis doble para compensar una dosis olvidada o si ha tomado menos de lo que le
receté su médico. Continde tomando la cantidad prescrita por su médico en el horario habitual.
Si deja de tomar este medicamento

Si deja de usar Hydroxyzine-2HCL repentinamente sin el consejo de su médico
Cuando deja de usar Hydroxyzine-2HCL repentinamente sin el consejo de su médico pueden
volver los sintomas que tenia antes del tratamiento con la misma gravedad.

¢Tiene mas preguntas sobre el uso de este medicamento? Entonces, péngase en contacto con
su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos secundarios
Como cualquier medicamento, este medicamento también puede tener efectos secundarios. No
todos los usuarios los experimentan.

Los efectos secundarios pueden:

ser muy frecuentes (pueden ocurrir en méas de 1de cada 10 pacientes)
ser frecuentes (pueden ocurrir en 1 de cada 10 pacientes)

ser poco frecuentes (pueden ocurrir en 1 de cada 100 pacientes)

ser raros (pueden ocurrir en 1 de cada 1.000 pacientes)

ser muy raros (pueden ocurrir en 1 de cada 10.000 pacientes)

no conocidos (no se puede determinar con los datos disponibles)

Los siguientes efectos secundarios pueden ocurrir:

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico
No conocido: un nimero reducido de plaquetas

Trastornos del sistema inmunoldgico
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Raro: hipersensibilidad
Muy raro: reaccion de hipersensibilidad grave (shock anafilactico)

Trastornos psiquiatricos

A veces: agitacion, confusion

Rara vez: desorientacion, alucinacion
No conocido: depresion

Trastornos del sistema nervioso

Muy frecuente: somnolencia

Frecuente: dolor de cabeza, somnolencia

A veces: mareo, insomnio, movimiento muscular tembloroso (temblor)
Rara vez: convulsion, trastorno del movimiento (discinesia)

No conocido: trastorno de la percepcion sensorial, sincope

Trastornos oculares
Rara vez: trastornos de la visién, vision borrosa

Trastornos cardiacos

Rara vez: palpitaciones

No conocido: arritmias ventriculares (por ejemplo, torsades de pointes), prolongacion del
intervalo QT

Trastornos vasculares
Rara vez: presion arterial baja

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos

Muy rara vez: espasmo de los musculos de las vias respiratorias
Trastornos gastrointestinales

Frecuente: boca seca

A veces: nauseas

Rara vez: estrefiimiento, vomitos

No conocido: diarrea

Trastornos hepaticos y biliares
Rara vez: pruebas de funcién hepética anormales
No conocido: hepatitis

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo

Rara vez: picazén, erupcién cutanea, urticaria, inflamacién de la piel

Muy rara vez: hinchazdn repentina de la piel y las membranas mucosas [por ejemplo, en la cara,
brazos y/o piernas, labios, lengua, laringe], dificultades respiratorias y/o picazén y erupcion
cutanea (llamado edema angioneurdtico), aumento de la sudoracién, manchas redondas rojo-
marrén (eritema fijo), ampollas superficiales llenas de pus (pustulosis exantematica),

eritema multiforme, manchas rojas, ligeramente elevadas e irregulares

(sindrome de Stevens-Johnson)

No conocido: formacién de ampollas (por ejemplo, necrolisis epidérmica toxica, penfigoide)
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Trastornos renales y urinarios
Rara vez: retencion urinaria
No conocido: miccion dolorosa y dificil

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion
Frecuente: fatiga

A veces: malestar, fiebre

No conocido: debilidad corporal

Los siguientes efectos secundarios también pueden ocurrir con Hydroxyzine-2HCL: agresion,
tics, trastorno del tono muscular, movimientos oculares espasmédicos, enuresis, edema,
aumento de peso.

Deje de usar el medicamento y busque ayuda médica de inmediato si experimenta
problemas de ritmo cardiaco como palpitaciones, problemas respiratorios o pérdida de
conciencia.

Notificacién de efectos secundarios
Si experimenta efectos secundarios, pongase en contacto con su médico o farmacéutico. Esto
también se aplica a posibles efectos secundarios que no se mencionan en este prospecto.
También puede informar efectos secundarios a través del Centro de Efectos Secundarios de los
Paises Bajos Lareb, sitio web: www.lareb.nl. Al informar efectos secundarios, nos ayuda a obtener
mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. ¢Como debe almacenar este medicamento?

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.
Conservar por debajo de 250C. Conservar en el envase original para protegerlo de la luz.

No use este medicamento después de la fecha de caducidad. Esta se encuentra en el frasco
después de ‘EXP'". Alli se indica un mes y un afo. El Ultimo dia de ese mes es la fecha de
caducidad.

No tire los medicamentos por el desague ni los arroje a la basura. Pregunte a su

farmacéutico qué hacer con los medicamentos que ya no utiliza. Si almacena los medicamentos
correctamente

manera se eliminan de manera adecuada y no terminan en el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

¢Qué sustancias contiene este medicamento?

- Lasustancia activa en este medicamento es hidrocloruro de hidroxizina. Los
comprimidos recubiertos con pelicula contienen respectivamente 10 0 25 mg de
hidrocloruro de hidroxizina.

- Los otros componentes de este medicamento son:
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comprimido recubierto con pelicula de 10 mg: lactosa, almidén de maiz, talco
(E553B), povidona (E1201), estearato de calcio (E470A), eudragit E, polietilenglicol
6000, didxido de titanio (E171).

comprimido recubierto con pelicula de 25 mg: lactosa, celulosa microcristalina,
estearato de magnesio

(E470B), diéxido de silicio coloidal (E551), didxido de titanio (E171),
hidroxipropilmetilcelulosa (E464), macrogol 400.

¢Cdémo se presenta Hydroxyzine-2HCL y qué contiene un envase?

Comprimidos recubiertos con pelicula blancos, redondos de 10 mg en un frasco de plastico de
250 comprimidos.

Comprimidos recubiertos con pelicula blancos, alargados de 25 mg con ranura de rotura en un
frasco de plastico de 250 comprimidos.

Titular de la autorizacién de comercializacion y fabricante

Titular de la autorizacion:
UCB Pharma B.V.

Hoge Mosten 2

4822 NH Breda
Fabricante:

UCB Pharma NV
Chemin du Foriest
B-1420 Eigenbrakel
Bélgica

NuUmero de la autorizacidon de comercializacion

Hydroxyzine-2HCL 10 esta registrado bajo RVG 501009.
Hydroxyzine-2HCL 25 esta registrado bajo RVG 50110.

Este prospecto fue aprobado por ultima vez en enero de 2023.
Otras fuentes de informacién

Puede encontrar mas informacion sobre este medicamento en el sitio web del CBG (www.cbg-
meb.nl).
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