Pakkausseloste: tietoa potilaalle

Hydroksitsiini-2HCL 10, 10 mg kalvopaallysteiset tabletit
Hydroksitsiini-2HCL 25, 25 mg kalvopaallysteiset tabletit

Hydroksitsiinidihydrokloridi

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman laakkeen kayttamisen, silla se
sisaltaa tarkeita
tietoja sinulle.

Sailyta té’mé pakkausseloste Saatat tarvita sité mybhemmin uudelleen.

vaikka heilla olisi samat 0|reet kuin sinulla.

Saatko jonkin haittavaikutuksen, joka on mainittu kohdassa 4? Tai saatko
haittavaikutuksen, jota ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa? Ota sitten yhteytta
laakariisi tai apteekkiin.

Taman pakkausselosteen sisalto

SRGIFNERENIES

1.

Mita Hydroksitsiini-2HCL on ja mihin tata laaketta kaytetaan?

Milloin et saa kayttaa tata laaketta tai milloin sinun on oltava erityisen varovainen?
Miten kaytat tata laaketta?

Mahdolliset haittavaikutukset

Miten sailytat tata laaketta?

Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mita Hydroksitsiini-2HCL on ja mihin tata laaketta kaytetaan?

Hydroksitsiini-2HCL kuuluu anksiolyyttien laakeryhmaan. Vaikuttava aine aiheuttaa toisaalta
lievan rauhoittavan vaikutuksen ja vaikuttaa toisaalta joihinkin ihon yliherkkyysoireisiin.

Hydroksitsiini-2HCL on tarkoitettu:

2.

aikuisten ahdistuksen oireenmukaiseen hoitoon 18-vuotiaasta alkaen
aikuisten, nuorten ja lasten kutinan oireenmukaiseen hoitoon 6-vuotiaasta alkaen.

Milloin et saa ottaa tata laaketta tai sinun on oltava erityisen varovainen sen kanssa?

Milloin et saa ottaa tata laaketta?

olet allerginen jollekin taman laakkeen aineelle. Nama aineet Ioydat taman
pakkausselosteen kohdasta 6

olet yliherkka (allerginen) setiritsiinille (Iaake yliherkkyysreaktioihin), muille
piperatsiinijohdannaisille (kuten Ievosetiritsiini) aminofylliinille (Iaake astmaan) tai
tuotannossa (porfyria) jos ekg:si (elektrokardiogrammi) osoittaa sydamen rytmihairion
nimelta "pidentynyt QT-aika"

jos sinulla on (ollut) sydan- ja verisuonisairaus tai jos sydamen sykkeesi on hyvin alhainen
osoittaa
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sydamen rytmiin (katso kohta "Kaytatko muita
. Iéékkeité?")
sydamen rytmiin (katso kohta "Kayt&tko muita laakkeet?”)
* jos joku laheisista perheenjasenistasi on akillisesti kuollut sydansairauteen.

Milloin sinun tulee olla erityisen varovainen taman laakkeen kanssa?
Ota yhteytta laakariisi ennen kuin otat tata laaketta.

Kun sinulle tehdaan allergiatesti (iho keuhkot) sinun tulee Iopettaa Hydroksitsiini -2HCL:n kaytto

Hydroksitsiini-2HCL voi liittya lisaantyneeseen riskiin sydamen rytmihairioista, jotka voivat olla
hengenvaarallisia. Kerro siksi [aakarillesi, jos sinulla on sydansairaus tai jos kaytat muita laakkeita,
mukaan lukien laakkeita, joihin et tarvitse reseptia.

Hakeudu valittomasti laakarin hoitoon, jos koet sydanongelmia, kuten sydamentykytysta,
hengitysvaikeuksia tai tajunnanmenetysté Hydroksitsiini 2HCL hoidon aikana. Hoito

kouristuksia
e kaihi
* ruoansulatuskanavan tukoksia
* virtsateiden tukoksia
* lihasheikkous
* dementia
. dementia

Lapset
Lapsilla on raportoitu kouristuksia useammin kuin aikuisilla.

Al3 anna tata laaketta alle 6-vuotiaille lapsille, koska he eivat ehka pysty nielemaan

Iékkéét

tavallisesta annoksesta (katso kohta 3).

Potilaat, joilla on heikentynyt munuaisten toiminta
Jos sinulla on heikentynyt munuaisten toiminta, tavanomaista
annosta tulee pienent&a (katso kohta 3).

Potilaat, joilla on heikentynyt maksan toiminta

Jos sinulla on heikentynyt maksan toiminta, tavanomaista
annosta tulee pienent&a (katso kohta 3).
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Ota yhteytta laakariisi, jos jokin ylla mainituista tilanteista koskee sinua tai on koskenut aiemmin.

Kaytatko muita laakkeita?

Kaytatko Hydroxyzine-2HCL:n lisaksi muita laakkeita, oletko tehnyt niin askettain tai aiotko tehda
niin pian? Kerro siita laakarillesi. Tama koskee myos laakkeita, joihin et tarvitse reseptia.
Hydroxyzine-2HCL voi vaikuttaa muihin laakkeisiin tai niiden vaikutus voi muuttua.

* bakteeri-infektiot (eS|m. antlblootlt erytromysiini, mok5|floksasun|, Ievofloksasiini)

* sieni-infektiot (esim. pentamidiini)

* sydansairaudet tai korkea verenpaine (esim. amiodaroni, kinidiini, disopyramidi, sotaloli)
* psykoosit (esim. haloperidoli)

* masennus (esim. sitalopraami, essitalopraami)

* maha-suolikanavan sairaudet (esim. prukalopridi)

* allergia

* malaria (esim. meflokiini, hydroksiklorokiini)

* syOpa (esim toremifeeni vandetanibi)

* narkoottiset aineet (huumausaineet)

* ei-narkoottiset analgeetit (kipulaakkeet)

. betahistiini (laake Méniéren taudin hoitoon)

* alakuloisuus)

* beetasalpaajat (Iaakkeet korkean verenpaineen, tiettyjen sydanvaivojen tai kohonneen
¢ silmanpaineen hoitoon)

* |uokan 1C rytmihairiclaakkeet (lagkkeet sydamen rytmihairidihin).

Hydroksitsiini-2HCL vastustaa seuraavien vaikutuksia:
* fenytoiini (Iaake epilepsiaan)
* adrenaliini (Iaake, joka edistaa sydamen toimintaa).

simetidiinin
(Iaake mahavaivoihin) ja setiritsiinin (Iaake allergisiin reaktioihin) kanssa.

Tabletit voidaan ottaa ruoan kanssa tai ilman. AIa kayta Hydroksitsiini- 2HCL.aa samanaikaisesti
alkoholin kanssa. Hydroksitsiini-2HCL voi nimittain voimistaa alkoholin vaikutusta.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Hydroksitsiini -2HCL:aa saa kéyttéé raskauden aikana vain jos se on ehdottoman

Oletko raskaana, epailetko olevasi raskaana, suunnltteletko raskautta tal imetatko?
Ota yhteytta laakariisi tai apteekkariisi ennen taman laakkeen kayttoa.
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Ajaminen ja koneiden kaytto

Hydroksitsiini-2HCL voi heikentaa reaktiokykyasi ja keskittymiskykyasi.

Samanaikaista kayttoa alkoholin tai muiden laakkeiden kanssa, jotka vaikuttavat hermostoon, ei
suositella, koska se voi pahentaa vaikutuksia.

Hydroksitsiini-2HCL:n kaytto voi aiheuttaa uneliaisuutta, vasymysta, huimausta ja paansarkya
(katso kohta 4).

Ota huomioon reaktiosi tahan laakkeeseen, jos aiot ajaa ajoneuvoa,

vaarallisten toimintojen harjoittaminen tai koneiden kayttaminen.

Hydroksitsiini-2HCL sisaltaa laktoosia
Jos laakarisi on kertonut sinulle, etta et sieda tiettyja sokereita, ota yhteytta laakariisi ennen
taman laakkeen ottamista.

3. Miten otat taman laakkeen?

oikeaa kayttoa? Ota sitten yhteytta laakariisi tai apteekkihenkilokuntaan.

Hydroksitsiini-2HCL tulee kayttaa pienimmalla tehokkaalla annoksella ja mahdollisimman lyhyen
ajan.

Aikuiset
- Ahdistuksen oireenmukaisessa hoidossa:
50 mg/paiva jaettuna kolmeen erilliseen annokseen 12,5 (puoli tablettia) - 12,5 (puoli
tablettia) - 25 mg (yksi tabletti). On laakarin harkinnassa, otetaanko suurempi annos

illalla. Vakavammissa tapauksissa annosta voidaan nostaa 100 mg:aan paivassa. Suurin
paivittainen annos on 100 mg paivassa.

- Kutinaoireiden hoidossa:
Aloitusannos 25 mg otetaan ennen nukkumaanmenoa, tarvittaessa seurattuna 25 mg

annoksilla 3-4 kertaa paivassa.

Kaytto lapsilla
Muita taman laakkeen muotoja voi olla sopivia lapsille; kysy laakariltasi tai
apteekkariltasi.

Kutinaoireiden hoitoon:

lakkaat
Pidentyneen vaikutusajan vuoksi iakkaille aloitetaan puolet tavanomaisesta
annoksesta.

Ahdistuksen hoidossa annos on 25 mg paivassa, jaettuna kahteen annokseen,
aamulla 12,5 mg jaillalla 12,5 mg. Vakavammissa tapauksissa annosta voidaan
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Potilaat, joilla on heikentynyt munuaisten toiminta

Jos sinulla on heikentynyt munuaisten toiminta, tavanomaista

annosta tulee pienentaa. Esimerkiksi puoleen, jos munuaisten toiminta on kohtalaisesti
heikentynyt, ja neljannekseen, jos munuaisten toiminta on vakavasti heikentynyt. munuaiset.

Potilaat, joilla on heikentynyt maksan toiminta
Jos sinulla on heikentynyt maksan toiminta, tavanomaista
annostusta tulee vahentaa kolmanneksella.

kanssa.
Tabletit voidaan jakaa yhta suuriin annoksiin.

Oletko ottanut liikaa tata laaketta?
Oireita, jotka voivat ilmeta, kun olet ottanut liikkaa Hydroksitsiini-2HCL:aa, ovat:
* pahoinvointi
* oksentelu
* nopeutunut sydamen syke (takykardia)
* kuume
* uneliaisuus
* vapiseva lihasliike (tremor)
* sekavuus
* hallusinaatiot
* alentunut tajunnantaso
* hypoventilaatio (hengityslama)
* kouristukset (kouristuskohtaukset)
. aIentunut verenpaine (hypotensio)
* syva tajuttomuus (syva kooma)
* sydamen ja hengityksen pysahtyminen (kardiorespiratorinen kollaps).

Jos olet kayttanyt tai ottanut liikaa Hydroxyzine-2HCL:a3, ota valittomasti yhteytta laakariisi tai
apteekkiisi, erityisesti jos lapsi on ottanut liikaa. Yliannostustapauksessa voidaan aloittaa
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oireenmukainen hoito. EKG-seurantaa voidaan suorittaa, koska on mahdollista, etta esiintyy
rytmihairio, kuten QT-ajan pidentyminen tai torsade de pointes.

Oletko unohtanut ottaa tata laaketta?
Alé ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtuneen annoksen tai jos olet ottanut vahemman

mukaisesti.

Jos lopetat taman laakkeen ottamisen
Jos lopetat Hydroxyzine-2HCL:n kayton akillisesti ilman laakarisi neuvoa hoitoon liittyvat oireet
voivat palata samalla vakavuudella.

apteekkiin.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikilla laakkeilla, myos talla laakkeella voi olla haittavaikutuksia. Kaikki eivat niita kuitenkaan
koe.

Haittavaikutukset voivat:

esiintya hyvin usein (voi esiintya yli 1 potilaalla 10:sta)
esiintya usein (voi esiintya 1 potilaalla 10:st&)

esiintya joskus (voi esiintya 1 potilaalla 100:sta)

esiintya harvoin (voi esiintya 1 potilaalla 1 000:sta)
esiintyé hyvin harvoin (voi esiintya 1 potilaalla 10 OOO sta)

Seuraavat haittavaikutukset voivat esiintya:

Veri ja imukudosjérjestelma'n héiri'dt

Harvinainen: yliherkkyys
Hyvin harvinainen: vakava yliherkkyysreaktio (anafylaktinen sokki)

Psyykkiset hairiot

Joskus: agitaatio, sekavuus

Harvoin: desorientaatio, hallusinaatio
Tuntematon: masennus

Hermostohairiot

Hyvin usein: uneliaisuus

Usein: paansarky, uneliaisuus

Joskus: huimaus, unettomuus, vapisevat lihasliikkeet (tremor)
Harvoin: kouristus, liikehairio (dyskinesia)

Tuntematon: tuntoaistin hairio, pyortyminen
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Silmasairaudet
Harvoin: nakohairiot, naon hamartyminen

Sydansairaudet
Harvoin: sydamentykytys
Tuntematon: kammioperaiset rytmihairict (esim. torsade de pointes), QT-ajan pidentyminen

Verisuonisairaudet
Harvoin: alhainen verenpaine

Hengityselimiston, rintakehan ja valikarsinan sairaudet
Hyvin harvoin: hengitysteiden lihaskouristus
Ruoansulatuskanavan hairiot

Usein: suun kuivuminen

Joskus: pahoinvointi

Harvoin: ummetus, oksentelu

Tuntematon: ripuli

Maksa- ja sappisairaudet
Harvoin: poikkeavat maksan toimintakokeet
Tuntematon: hepatiitti

Iho- ja ihonalaiskudoksen sairaudet
Harvoin: kutina, ihottuma, nokkosihottuma, ihotulehdus
Hyvin harvoin ékillinen nesteen kertyminen ihoon ja Iimakalvoihin [esimerkiksi kasvoihin

laiskat
(Stevens-Johnsonin oireyhtyma)
Tuntematon: rakkuloituminen (esim. toksinen epidermaalinen nekrolyysi, pemfigoidi)

Munuaisten ja virtsateiden sairaudet
Harvoin: virtsaumpi
Tuntematon: kivulias ja vaikea virtsaaminen

Usein: vasymys
Joskus: huonovointisuus, kuume
Tuntematon: kehon heikkous

Seuraavat haittavaikutukset voivat myos esiintya Hydroksitsiini-2HCL:n kanssa: aggressio,

nykimiset, lihasjanteyden hairio, kouristavat silmanliikkeet, yokastelu, turvotus,
painonnousu.
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Lopeta laakkeen kaytto ja hakeudu valittomasti laakarin hoitoon, jos koet
sydamen rytmihairioita, kuten sydamentykytysta, hengitysvaikeuksia tai tajunnanmenetysta.

Haittavaikutusten ilmoittaminen
Jos koet haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiisi. Tama koskee myos mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit myos ilmoittaa
haittavaikutuksista Hollannin Haittavaikutuskeskus Larebille, verkkosivusto: www.lareb.nl.
Haittavaikutusten ilmoittaminen auttaa meita saamaan enemman tietoa taman laakkeen
turvallisuudesta.

5. Miten sailytat tata laaketta?

Pida poissa lasten nakyvilta ja ulottuvilta.

Sailyta alle 25°C:ssa. Sailyta alkuperaispakkauksessa valolta suojattuna.

tavalla havitetaan ne asianmukaisesti eika niita paady ymparistoon.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

- Taman laakkeen vaikuttava aine on hydroksisiinidihydrokloridi. Kalvopaallysteiset
tabletit sisaltavat vastaavasti 10 tai 25 mg hydroksisiinidihydrokloridia.

- Muut taman laakkeen aineet ovat:
kalvopaallysteinen 10 mg tabletti: laktoosi, maissitarkkelys, talkki (E553B), povidoni
(E1201), kalsiumstearaatti (E470A), eudragit E, polyetyleeniglykoli 6000,
titaanidioksidi (E171).
kalvopaallysteinen 25 mg tabletti: laktoosi, mikrokiteinen selluloosa,
magnesiumstearaatti
(E470B), kolloidinen piidioksidi (E551), titaanidioksidi (E171),
hydroksipropyylimetyyliselluloosa (E464), makrogoli 400.

Valkoiset, pyoreat kalvopaallysteiset 10 mg tabletit, pakattu muovipulloon, jossa on 250 tablettia.

Valkoiset, pitkanomaiset kalvopaallysteiset 25 mg tabletit, joissa on jakouurre, pakattu
muovipulloon jossa on 250 tablettia.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:
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UCB Pharma B.V.
Hoge Mosten 2
4822 NH Breda
Valmistaja:

UCB Pharma NV
Chemin du Foriest
B-1420 Eigenbrakel
Belgia

Myyntiluvan numero

Hydroksitsiini-2HCL 10 on rekisteroity numerolla RVG 50109.
Hydroksitsiini-2HCL 25 on rekisteroity numerolla RVG 50110.

Tama pakkausseloste on viimeksi hyvaksytty tammikuussa 2023.

Muut tietolahteet

(\+ Transtoyou®
‘ eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/fi

