Pakendi infoleht: teave patsiendile

Hydroksusiin-2HCL 10, 10 mg dhukese polumeerikattega tabletid
Hydroksusiin-2HCL 25, 25 mg éhukese polumeerikattega tabletid

Hudroksusiindivesinikkloriid

Lugege hoolikalt kogu infoleht enne, kui hakkate seda ravimit vtma, sest see sisaldab olulist
teavet teie jaoks.
- Hoidke see infoleht alles. Teil véib seda hiljem vaja minna.
- Kas teil on veel kusimusi? Vétke uhendust oma arsti véi apteekriga.
- Arge andke seda ravimit teistele, sest see on maaratud ainult teile. See véib olla kahjulik
teistele, isegi kui neil on samad sumptomid kui teil.
- Kas teil tekib méni kdrvaltoime, mis on loetletud jaotises 4? Vai tekib teil kérvaltoime, mis
ei ole selles infolehes loetletud? Vétke uhendust oma arsti véi apteekriga.

Selle infolehe sisu

1. Mis on Hydroksusiin-2HCL ja milleks seda ravimit kasutatakse?
Millal ei tohi te seda ravimit vdtta vOi peate olema eriti ettevaatlik?
Kuidas seda ravimit votta?
Voimalikud kdrvaltoimed
Kuidas seda ravimit sailitada?
Pakendi sisu ja muu teave
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1. Mis on Hydroksusiin-2HCL ja milleks seda ravimit kasutatakse?

Hudroksusiin-2HCL kuulub anksioluutikumide ravimigruppi. Toimeaine p&hjustab uhelt poolt
kerget rahustavat toimet ja teiselt poolt méjutab méningaid naha ulitundlikkusnahte.

Hudroksusiin-2HCL on ette nahtud:
* arevuse sumptomaatiliseks raviks taiskasvanutel alates 18. eluaastast
- sugeluse sumptomaatiliseks raviks taiskasvanutel, noorukitel ja lastel alates 6. eluaastast.

2. Millal ei tohi te seda ravimit votta vOi peate olema eriti ettevaatlik?

Millal ei tohi te seda ravimit vétta?

* te olete allergiline selle ravimi méne koostisosa suhtes. Neid aineid leiate selle infolehe
jaotisest 6

* te olete ilitundlik (allergiline) tsetirisiini (ravim Glitundlikkusreaktsioonide vastu), teiste
piperasiini derivaatide (nagu levotsetirisiin), aminofiilliini (ravim astma vastu) Vi
etlileendiamiini (ravim astma vastu) suhtes teil esineb rauasisaldusega varvaine punastes
verelibledes (porfilria) hairitud tootmine kui teie EKG (elektrokardiogramm) naitab
sudamerutmihairet, mida nimetatakse ,pikenud QT-intervalliks"

* kui teil on (olnud) stidame- ja veresoonkonna haigus véi kui teie siidameriitm on vaga
aeglane naitab

* kui te kasutate teatud ravimeid sudamerutmihairete vastu véi ravimeid, mis véivad
mdjutada slidamerlitmi (vt jaotis ,Kas te kasutate veel teisi
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* ravimeid?”)

* kui te kasutate teatud ravimeid sudamerutmihairete vastu véi ravimeid, mis vdivad
méjutada slidameriitmi (vt jaotist ,Kas te kasutate veel mingeid teisi ravimid?")

* kui keegi teie lahedastest pereliikmetest on akki surnud sudamehaiguse téttu.

Millal peaksite selle ravimiga olema eriti ettevaatlik?
Vétke uhendust oma arstiga enne selle ravimi vétmist.

Kui teile tehakse allergiatest (nahk, kopsud), peate 5 paeva enne testi I6petama
Hydroxyzine-2HCL kasutamise. Testi tulemusi véib Hydroxyzine-2HCL nimelt méjutada.

Hydroxyzine 2HCL voib oIIa seotud suurenenud riskiga eIuohtIike sudame rUtmihéirete tekkeks.

sealhulgas ravimeid, mllleJaoks retsepti pole vaja.

Kutsuge kohe meditsiinilist abi, kui teil tekivad Hydroxyzine-2HCL ravi ajal
sudameprobleemid nagu sudamepekslemine, hingamisraskused véi teadvusekaotus. Siis tuleb
hydroksusiini ravi |dpetada.

Olge ettevaatlik, kui teil on suurenenud risk jargmiste seisundite tekkeks:
* krambid
* katarakt
* seedetrakti ummistused
* kuseteede ummistused
* lihasndrkus
* dementsus
* ebaregulaarne sudame too.

Lapsed
Lastel on krampide esinemisest sagedamini teatatud kui taiskasvanutel.

Arge andke seda ravimit alla 6-aastastele lastele, kuna nad ei pruugi tablette alla neelata

Eakad
Pikema toimeaja tottu alustatakse eakatel poolega
tavalisest annusest (vt 16ik 3).

Neerufunktsiooni langusega patsiendid
Kui teil on neerufunktsiooni langus, tuleb tavalist
annust vahendada (vt I6ik 3).

Maksafunktsiooni langusega patsiendid
Kui teil on maksafunktsiooni langus, tuleb tavalist
annust vahendada (vt I6ik 3).

Vétke Uhendust oma arstiga, kui uks ulaltoodud olukordadest kehtib teie kohta véi on seda varem
olnud.
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Kasutate teisi ravimeid?

Kas kasutate lisaks Hydroxyzine 2HCL le veel teisi ravimeid oIete seda hiljuti teinud v6i
retsepti pole vaja. Hydroxyzme -2HCL véib méjutada te|5| ravimeid voi olla nende poolt
mdjutatud.

Arge kasutage Hydroxyzine-2HCL-i, kui te kasutate ravimeid jargmiste haiguste raviks:
* bakteriaalsed infektsioonid (nt antibiootikumid erlitromditsiin, moksifloksatsiin,
levofloksatsiin)
» seeninfektsioonid (nt pentamidiin)
* slidamehaigused voi kérge vererdhk (nt amiodaroon, kinidiin, disopliramiid, sotalool)
* psiihhoosid (nt haloperidool)
* depressioon (nt tsitalopraam, estsitalopraam)
* seedetrakti haigused (nt prukalopriid)
* allergia
* malaaria (nt meflokviin, hiidrokstiklorokviin)
* vahk (nt toremifeen, vandetaniib)
* narkootikumide kuritarvitamine véi tugev valu (metadoon).

Hudroksusiin-2HCL voib tugevdada jargmiste ravimite toimet:
* barbituraadid (uinutid)
* narkootikumid (tuimestavad ained)
* mitte-narkootilised analgeetikumid (valuvaigistid)
* betahistiin (ravim Méniére'i téve vastu)
* tritsiklilised antidepressandid ja monoamiini okslidaasi inhibiitorid (ravimid
* meeleolu langus)
* beetablokaatorid (ravimid kérge vereréhu, teatud sidameprobleemide véi suurenenud
* silmasisese réhu vastu)
* 1C klassi antiaritmikumid (ravimid siidame riitmihairete vastu).

Hydroksusiin-2HCL neutraliseerib jargmiste ainete toimet:
* fenltoiin (epilepsiavastane ravim)
* adrenaliin (ravim, mis soodustab slidame t60d).

Ettevaatlik tuleb olla, kui Hydroksusiin-2HCL-i kasutatakse samaaegselt tsimetidiiniga
(ravim maoarrituse vastu) ja tsetirisiiniga (ravim allergiliste reaktsioonide vastu).

Millele peate tahelepanu poorama toidu, joogi ja alkoholiga?
Tablette véib vétta koos toiduga véi ilma. Arge kasutage Hydroksiisiin-2HCL-i samaaegselt
alkoholiga. Hydroksusiin-2HCL véib tugevdada alkoholi méjul.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Hydroksusiin-2HCL-i tohib raseduse ajal kasutada ainult juhul, kui see on rangelt
vajalik. Imetamise ajal ei tohi Hydroksusiin-2HCL-i kasutada.

Kas olete rase, arvate, et véite olla rase, soovite rasestuda véi toidate last rinnaga?
Vétke Uhendust oma arsti voi apteekriga enne selle ravimi kasutamist.

Transto ou®
Gl oy
( eHealth ® Be


https://www.transtoyou.com/et

Soiduvdime ja masinate kasutamine

Hydroksusiin-2HCL véib vahendada teie reaktsioonivdimet ja keskendumisvdimet.
Samaaegne kasutamine alkoholiga vdi teiste ravimitega, mis mdjutavad narvisusteemi, ei ole
soovitatav, kuna see véib tugevdada nende toimeid.

Hydroksusiin-2HCL-i kasutamine véib pdhjustada unisust, uimasust, pearinglust ja peavalu
(vt I5ik 4).

Arvestage oma reaktsiooniga sellele ravimile, kui plaanite juhtida séidukit,

ohtlike tegevuste sooritamine vdi masinate kasitsemine.

Hydroksusiin-2HCL sisaldab laktoosi
Kui teie arst on teile oelnud, et te ei talu teatud suhkruid, vétke Uhendust oma arstiga enne selle
ravimi vétmist.

3. Kuidas seda ravimit vétta?
Vétke seda ravimit alati tapselt nii, nagu teie arst véi apteeker on teile oelnud. Kas kahtlete diges
kasutamises? Vétke siis Uhendust oma arsti voi apteekriga.

Hydroksusiin-2HCL tuleb kasutada madalaima efektiivse annusega ja vdimalikult luhikest aega.

Taiskasvanud

- Arevuse siimptomaatiline ravi:
50 mg/péaevas kolmes eraldi annuses 12,5 (pool tabletti) - 12,5 (pool tabletti) - 25 mg
(Uks tablett). Arst otsustab, kas suurem annus tuleb vétta 6htul. Tésisematel juhtudel
vOib annust suurendada kuni 100 mg paevas. Maksimaalne paevane annus on 100 mg
paevas.

- Sugeluse sumptomaatiline ravi:
Algannus 25 mg vétta enne magamaminekut, vajadusel jargneb annused 25 mg 3 kuni
4 korda paevas.
Taiskasvanutel on maksimaalne paevane annus 100 mg paevas,

Kasutamine lastel
Selle ravimi muud vormid véivad sobida lastele; kusige oma arstilt voi
apteekrilt.

Sumptomaatilise sugeluse ravi korral:

Lastel alates 6. eluaastast ja vanemad: 1 mg/kg/paevas kuni 2 mg/kg/paevas mitmes annuses.
Maksimaalne 00paevane annus lastel, kes kaaluvad mitte rohkem kui 40 kg, on 2 mg/kg/paevas.
Maksimaalne 00paevane annus lastel, kes kaaluvad rohkem kui 40 kg, on 100 mg/paevas.

Eakad
Pikema toimeaja téttu alustatakse eakatel poole tavalisest
annusest.

Arevuse ravi korral on annus 25 mg paevas, jagatuna 2 annuseks,

vastavalt 12,5 mg hommikul ja 12,5 mg &htul. Tésisematel juhtudel vdib
annust suurendada kuni 50 mg paevas.
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Sugeluse ravi korral on algannus 12,5 mg, mida véetakse enne magamaminekut, vajadusel jargneb
12,5 mg annus 3 kuni 4 korda paevas.

Eakatel on maksimaalne oopaevane annus 50 mg paevas.

Neerufunktsiooni langusega patsiendid

Kui teil on neerufunktsiooni langus, tuleb tavalist

annust vahendada. Naiteks poole vérra mdédduka neerufunktsiooni languse korral ja
veerandi vOrra raske neerufunktsiooni languse korral. neerud.

Patsiendid, kellel on maksafunktsiooni langus
Kui teil on maksafunktsiooni langus, tuleb tavalist
annust vahendada kolmandiku vérra.

Arevuse ravis on annus 30 mg paevas, jagatuna 3 annuseks

vastavalt 10 mg hommikul, 10 mg I6unal ja 10 mg &htul. Tésisematel juhtudel véib annust
suurendada kuni 60 mg paevas.

Sugeluse ravis on algannus 12,5 mg, mida véetakse enne magamaminekut, vajadusel jargneb 12,5
mg annus 3 kuni 4 korda paevas.

Millal ja kuidas tuleb Hydroxyzine-2HCL-i votta?

Hydroxyzine-2HCL-i on kdige parem vétta parast sooki. Tabletid tuleb alla neelata koos piisava
koguse veega.

Tablette saab jagada vordseteks annusteks.

Kas olete votnud liiga palju seda ravimit?
Sumptomid, mis véivad ilmneda, kui olete vétnud liiga palju Hydroxyzine-2HCL-i, on:
* iveldus
* oksendamine
* kiirenenud slidametegevus (tahhikardia)
* palavik
* unisus
¢ varisev lihasliikumine (treemor)
* segasus
* hallutsinatsioonid
* teadvuse vahenemine
* hipoventilatsioon (respiratoorne depressioon)
* krambid (konvulsioonid)
* madal vererdhk (hiipotensioon)
* slidame riitmihaired (arlitmia, sealhulgas bradiikardia)
* siigav teadvusetus (sligav kooma)
* slidame ja hingamise seiskumine (kardiorespiratoorne kollaps).

Kui olete kasutanud véi vétnud liiga palju Hydroxyzine-2HCL-i, vGtke kohe Uhendust oma arsti voi
apteekriga, eriti kui laps on liiga palju vétnud. Uleannustamise korral véib alustada
sumptomaatilist ravi. EKG jalgimist v&ib labi viia, kuna on véimalus sudame rutmihaireks, nagu
QT-intervalli pikenemine vdi torsade de pointes. Kas unustasite seda ravimit votta?
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Arge vétke kahekordset annust, et unustatud annust tasa teha véi kui olete vétnud vahem

kui arst on maaranud. Jatkake tavaparasel ajal ettenahtud koguse vétmist, nagu arst on
maaranud. Kui I&petate selle ravimi vétmise Kui I6petate Hydroxyzine-2HCL-i kasutamise ilma
arsti nduanneteta

Kui te IGpetate selle ravimi votmise
Kui te I6petate Hydroxyzine-2HCL kasutamise jarsku ilma oma arsti nbuanneteta véivad
sumptomid, mis teil enne ravi olid, sama raskusastmega tagasi tulla.

Kas teil on veel kusimusi selle ravimi kasutamise kohta? Vétke siis uhendust oma arstiga voi
apteekriga.

4. Véimalikud kérvaltoimed
Nagu iga ravim, vdib ka see ravim p&hjustada kdrvaltoimeid. Mitte kdigil ei pruugi neid esineda.

K&rvaltoimed vdivad:

vaga sageli esineda (vivad esineda rohkem kui 1-| patsiendil 10-st)
sageli esineda (v6ivad esineda 1- patsiendil 10-st)

ménikord esineda (v&ivad esineda 1-1 patsiendil 100-st)

harva esineda (v&ivad esineda 1-I patsiendil 1 000-st)

vaga harva esineda (véivad esineda 1-I patsiendil 10 000-st)

pole teada (ei saa olemasolevate andmete p&hjal maarata)

Jargmised korvaltoimed vdivad esineda:

Vere- ja lUmfisusteemi haired
Pole teada: vereliistakute arvu vahenemine

Immuunsusteemi haired
Harva: ulitundlikkus
Vaga harva: tugev ulitundlikkusreaktsioon (anafiilaktiline $okk)

Psuuhikahaired

Mdnikord: agitatsioon, segasus

Harva: desorientatsioon, hallutsinatsioon
Pole teada: depressioon

Narvisusteemi haired

Vaga sageli: unisus

Sageli: peavalu, uimasus

Mdnikord: pearinglus, unetus, varisevad lihasliigutused (tremor)
Harva: krambid, liikumishaired (diiskineesia)

Pole teada: tundlikkushaired, minestus

Silmahaigused
Harva: nagemishaired, ahmane nagemine
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Sudamehaigused
Harva: sudamepekslemine
Pole teada: vatsakeste riitmihaired (nt torsade de pointes), QT-intervalli pikenemine

Veresoonkonna haired
Harva: madal vererohk

Hingamissusteemi-, rindkere-, mediastiinumihaigused
Vaga harva: hingamisteede lihasspasm

Seedetrakti haired

Sageli: suukuivus

Mdnikord: iiveldus

Harva: k&hukinnisus, oksendamine

Pole teada: kéhulahtisus

Maksahaigused ja sapiteede haired
Harva: ebanormaalsed maksafunktsiooni testid
Pole teada: hepatiit

Naha- ja nahaaluskoe haigused

Harva: sugelus, nahaloove, ndgestdbi, nahapdletik

Vaga harva: akiline vedeliku kogunemine nahas ja limaskestades [naiteks néos, katel ja/voi
jalgadel, huultel, keelel, kéril, hingamisraskused ja/véi stigelus ja nahaloove (nn angioneurootiline
odeem), suurenenud higistamine, immargused punakaspruunid laigud (erythema fixatum),
pindmised madaga taidetud villid (eksanteemne pustuloos),

mitmekesine punetus (erythema multiforme), punased, kergelt tdusnud ebakorraparased laigud
(Stevens-Johnsoni siindroom)

Pole teada: villide teke (nt toksiline epidermaalne nekrollits, pemfigoid)

Neeru- ja kuseteede haigused
Harva: uriinipeetus
Pole teada: valulik ja raske urineerimine

Uldised haired ja manustamiskoha reaktsioonid
Sageli: vasimus

Mdnikord: halb enesetunne, palavik

Pole teada: kehaline ndrkus

Jargmised kdrvaltoimed vdivad samuti esineda koos Hydroxyzine-2HCL-ga: agressioon, tikid,
lihaspingehaire, krampis silmaliigutused, voodimargamine, turse,

kaalutous.

L&petage ravimi kasutamine ja poorduge kohe arsti poole, kui teil
tekivad sudamerutmihaired nagu sudamepekslemine, hingamisraskused véi teadvusekaotus.

Korvaltoimete teatamine
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Kui teil tekivad kdrvaltoimed, vétke uhendust oma arsti véi apteekriga. See kehtib ka véimalike
kdrvaltoimete kohta, mida selles infolehes ei ole mainitud. Kérvaltoimetest saate teatada ka
Hollandi Kérvaltoimete Keskuse Lareb kaudu, veebisait: www.lareb.nl. Kérvaltoimetest teatamine
aitab meil saada rohkem teavet selle ravimi ohutuse kohta.

5. Kuidas seda ravimit sailitada?

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.
Sailitada temperatuuril alla 25°C. Hoida originaalpakendis valguse eest kaitstult.

Arge kasutage seda ravimit parast kélblikkusaja I6ppu. See on margitud pudelile ‘EXP'. Seal on kuu
Ja aasta. Selle kuu viimane paev on kélblikkusaja ISpp.
Arge visake ravimeid kraanikaussi vOi tualetti ega prugikasti. Kusige oma

apteekrilt, mida teha ravimitega, mida te enam ei kasuta. Kui te ravimeid digesti
viisil, mida te enam ei kasuta, poorduge apteekri poole. Kui te ravimeid digesti
viisil havitatakse need Gigesti ja need ei satu keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Millised ained on selles ravimis?
- Selle ravimi toimeaine on hudroksusiindivesinikkloriid. Kaetud tabletid sisaldavad
vastavalt 10 vdi 25 mg hudroksusiindivesinikkloriidi.

- Muud ained selles ravimis on:
10 mg kaetud tablett: laktoos, maisitarklis, talk (E553B), povidoon (E1201),
kaltsiumstearaat (E470A), eudragit E, pollietiileengliikool 6000, titaandioksiid (E171).
25 mg kaetud tablett: laktoos, mikrokristalne tselluloos, magneesiumstearaat
(E470B), kolloidne ranidioksiid (E551), titaandioksiid (E171),
hidrokslpropullmetidltselluloos (E464), makrogool 400.

Kuidas naeb valja Hydroxyzine-2HCL ja mis on pakendis?
Valged, ummargused kaetud tabletid 10 mg, pakitud 250 tabletti sisaldavasse plastpudelisse.

Valged, piklikud kaetud tabletid 25 mg murdejoonega, pakitud 250 tabletti sisaldavasse
plastpudelisse. Muugiloa hoidja ja tootja

Muugiloa hoidja:

UCB Pharma B.V.
Hoge Mosten 2
4822 NH Breda
4822 NH Breda
Tootja:

UCB Pharma NV
Chemin du Foriest
B-1420 Eigenbrakel
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Belgia
Muugiloa number

Hydroksusiin-2HCL 10 on registrisse kantud RVG 50109 all.
Hydroksusiin-2HCL 25 on registrisse kantud RVG 50110 all.

Seda pakendi infolehte on viimati kinnitatud jaanuaris 2023.
Muud teabeallikad

Lisateavet selle ravimi kohta leiate CBG veebisaidilt (www.cbg-meb.nl).
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