Pakuotes lapelis: informacija pacientui

Hydroxyzine-2HCL 10, 10 mg plévele dengtos tabletés
Hydroxyzine-2HCL 25, 25 mg plévele dengtos tabletes

Hidroksizino dihidrochloridas

AtidZiai perskaitykite visg pakuotes lapel] prie$ pradédami vartoti §j vaistg, nes jame yra svarbios
informacijos jums.

ISsaugokite §j pakuotés lapelj. Gali prireikti jj perskaityti dar karta.

Turite klausimy? Kreipkités j savo gydytojq arba vaistininka.

Neduokite Sio vaisto kitiems, nes jis skirtas tik jums. Tai gali bati Zalinga kitiems, net jei jy
simptomai yra tokie patys kaip jasy.

Ar pasireiské kuri nors i Salutiniy poveikiy, nurodyty 4 skyriuje? Arba pasireiske Salutinis
poveikis, kuris néra nurodytas Siame pakuotes lapelyje? Kreipkités j savo gydytoja arba
vaistininka.

Sio pakuotés lapelio turinys
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1.

Kas yra Hydroxyzine-2HCL ir kam Sis vaistas vartojamas?

. Kada negalima vartoti Sio vaisto arba reikia bati ypac atsargiems?

Kaip vartoti §j vaistg?
Galimas Salutinis poveikis

. Kaip laikyti §j vaistg?
. Pakuotes turinys ir kita informacija

Kas yra Hydroxyzine-2HCL ir kam 3is vaistas vartojamas?

Hydroxyzine-2HCL priklauso vaisty grupel, vadinamai anksiolitikais. Veiklioji medziaga sukelia
lengva raminamajj poveik; ir veikia kai kuriuos odos padideéjusio jautrumo simptomus.

Hydroxyzine-2HCL skirtas:

2.

simptominiam nerimo gydymui suaugusiesiems nuo 18 mety
simptominiam nieZulio gydymui suaugusiesiems, paaugliams ir vaikams nuo 6 mety.

Kada negalima vartoti Sio vaisto arba reikia bati ypac atsargiems?

Kada negalima vartoti Sio vaisto?

jus esate alergidkas bet kuriai $io vaisto sudedamajai daliai. Sias medziagas galite rasti $io
pakuotés lapelio 6 skyriuje

jUs esate padidéjusio jautrumo (alergiskas) cetirizinui (vaistui nuo padidéjusio jautrumo
reakcijy), kitiems piperazino dariniams (pvz., levocetirizinui), aminofilinui (vaistui nuo
astmos) arba etilendiaminui (vaistui nuo astmos) jums yra sutrikusi raudonyjy kraujo
kaneliy gelezies turinCio pigmento gamyba (porfirija) jei jasy EKG (elektrokardiograma)
rodo Sirdies ritmo sutrikimg, vadinama ,pailgéjusiu QT intervalu”

jei turite (turéjote) Sirdies ir kraujagysliy ligg arba jei jusy Sirdies ritmas yra labai létas
parodo
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* jeivartojate tam tikrus vaistus nuo Sirdies ritmo sutrikimy arba vaistus, kurie gali turéeti
jtakos Sirdies ritmui (Zr. skyriy ,Ar vartojate kitus

* vaistus?”)

* jeivartojate tam tikrus vaistus nuo Sirdies ritmo sutrikimy arba vaistus, kurie gali turéti
jtakos $irdies ritmui (Zr. skyriy ,Ar vartojate kitus vaistai?")

* jei kas nors i$ jusy artimyjy Seimos nariy staiga mire nuo Sirdies ligos.

Kada turétumeéte bati ypac atsargls vartodami §j vaistag?
Prie§ vartodami §j vaistg, pasitarkite su savo gydytoju.

Kai jums atliekamas alergijos testas (oda, plaudiai), turite nutraukti Hydroxyzine-2HCL vartojimg 5
dienas pries §j testa. Testo rezultatus gali paveikti Hydroxyzine-2HCL.

Hydroxyzine-2HCL gali bdti susijes su padidejusia gyvybei pavojingy Sirdies ritmo sutrikimy
rizika. Todél pasakykite savo gydytojui, jei turite Sirdies ligg arba vartojate kitus vaistus, jskaitant
vaistus, kuriems nereikia recepto. Gydantis Hydroxyzine-2HCL, nedelsdami kreipkités j medikus,
jei patiriate

Sirdies problemy, tokiy kaip Sirdies plakimas, kvepavimo sunkumai ar sgmones netekimas.
Hydroxyzine vartojima reikia nutraukti. Blkite atsargds, jei turite padidejusia rizikg susirgti:

traukuliais
* katarakta
* virdkinimo trakto uzsikim3imais
* Slapimo taky uzsikimSimais
* raumeny silpnumu
* demencija
* nereguliariu Sirdies veikimu.
* nereguliarus Sirdies veikimas.

Vaikai
Vaikams dazniau praneSama apie traukulius nei suaugusiesiems.

Neduokite Sio vaisto vaikams, jaunesniems nei 6 mety, nes jie gali nesugebéti nuryti

Senyvo amZiaus Zmonés
Dél pailgejusio veikimo laiko senyvo amZiaus Zmonéms pradedama nuo puses
jprastos dozés (Zr. 3 skyriy).

Pacientai su sutrikusia inksty funkcija
Jei jums yra sutrikusi inksty funkcija, jprasta dozé turi bati sumazinta (zr. 3 skyriy).
Pacientai su sutrikusia kepeny funkcija

Jei jums yra sutrikusi kepeny funkcija, jprasta dozeé turi bati sumazinta (Zr. 3 skyriy).
Kreipkités ] savo gydytoja, jei kuri nors i3 auk$Ciau paminéty situacijy jums tinka arba buvo
praeityje.

Ar vartojate kitus vaistus?
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Ar vartojate kitus vaistus be Hydroxyzine-2HCL, ar neseniai vartojote, ar

galbdt ketinate tai daryti artimiausiu metu? Pasakykite tai savo gydytojui. Tai taip pat taikoma
vaistams,

kuriems nereikia recepto. Hydroxyzine-2HCL gali paveikti kitus vaistus arba buti jy paveiktas.
Nevartokite Hydroxyzine-2HCL, jei vartojate vaistus, skirtus gydyti: todel gali bati paveiktas.

Nevartokite Hydroxyzine-2HCL, jei vartojate vaistus gydymui:
* bakterinés infekcijos (pvz., antibiotikai eritromicinas, moksifloksacinas, levofloksacinas)
* grybelinés infekcijos (pvz., pentamidinas)
* Sirdies ligos arba aukstas kraujospudis (pvz., amiodaronas, chinidinas, disopiramidas,
sotalolis)
* psichozés (pvz., haloperidolis)
* depresija (pvz., citalopramas, escitalopramas)
* virgkinimo trakto ligos (pvz., prukalopridas)
* alergija
* maliarija (pvz., meflokvinas, hidroksichlorokvinas)
» vézys (pvz, toremifenas, vandetanibas)
* narkotiky vartojimas arba stiprus skausmas (metadonas).

Hidroksizinas-2HCL gali sustiprinti Siy vaisty poveik:
* barbitdratai (migdomieji vaistai)
* narkotikai (narkotinés medziagos)
* ne narkotiniai analgetikai (skausma malSinantys vaistai)
* betahistinas (vaistas nuo Menjero ligos)
* tricikliai antidepresantai ir monoaminooksidazes inhibitoriai (vaistai nuo
* prislégtumo)
* beta adrenoblokatoriai (vaistai nuo auksto kraujospudzio, tam tikry Sirdies sutrikimy arba
padidéjusio
* akiy spaudimo)
* 1C klasés antiaritminiai vaistai (vaistai nuo Sirdies ritmo sutrikimy).

Hydroxyzine-2HCL neutralizuoja Siy vaisty poveik:
* fenitoinas (vaistas nuo epilepsijos)
* adrenalinas (vaistas, skatinantis Sirdies veiklg).

Reikia bdti atsargiems, kai Hydroxyzine-2HCL vartojamas kartu su cimetidinu
(vaistas nuo skrandzio sutrikimy) ir cetirizinu (vaistas nuo alerginiy reakcijy).

] kg reikia atkreipti démesj vartojant maistg, gérimus ir alkohol;?
Tabletes galima vartoti su maistu arba be jo. Nevartokite Hydroxyzine-2HCL kartu su alkoholiu.
Hydroxyzine-2HCL gali sustiprinti alkoholio poveik;.

Neéstumas, Zindymas ir vaisingumas

Hydroxyzinve—ZHCL néStumo metu galima vartoti tik esant grieztai
batinybei. Zindymo laikotarpiu Hydroxyzine-2HCL vartoti negalima.
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Ar esate néscCia, manote, kad galite bati nescia, planuojate pastoti ar Zindote?
Pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku prie§ vartodami §j vaista.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Hydroxyzine-2HCL gali sumazinti jasy reakcijos ir koncentracijos gebejimus.

Vartoti kartu su alkoholiu ar kitais vaistais, veikianCiais nervy sistema, nerekomenduojama, nes tai
gali sustiprinti poveik].

Hydroxyzine-2HCL vartojimas gali sukelti mieguistumg, apsvaigimg, galvos svaigimg ir galvos
skausma

(Zr. skyriy 4).

Atsizvelkite | savo reakcija j §j vaista, jei planuojate vairuoti transporto priemong,

pavojingg veiklg ar valdyti masinas.

Hydroxyzine-2HCL sudetyje yra laktozés
Jei gydytojas jums pranese, kad netoleruojate tam tikry cukry, susisiekite su gydytoju pries
vartodami §j vaista.

3. Kaip vartoti §j vaistg?
Visada vartokite §j vaistg tiksliai taip, kaip nurode gydytojas arba vaistininkas. Jei abejojate dél
teisingo vartojimo, susisiekite su gydytoju arba vaistininku.

Hydroxyzine-2HCL turi bati vartojamas maziausia veiksminga doze ir kuo trumpiau.

Suaugusieji

- Simptominis nerimo gydymas:
50 mg per dieng, padalinta j tris dozes po 12,5 (pusé tabletés) - 12,5 (pusé tabletés) -
25 mg (viena tableté). Gydytojas gali nuspresti, ar didesne doze reikia vartoti vakare.
Sunkesniais atvejais doze galima padidinti iki 100 mg per diena. DidzZiausia paros dozé
yra 100 mg per dieng. Simptominis niezulio gydymas:

- Pradiné dozé yra 25 mg prieS miega, jei reikia, toliau
vartoti po 25 mg 3-4 kartus per diena. Suaugusiesiems didziausia paros doze yra 100
mg per dieng,
Vartojimas vaikams

Vartojimas vaikams
Kita Sio vaisto forma gali bati tinkama vaikams; pasitarkite su savo gydytoju arba
vaistininku.

Simptominis niezulio gydymas:

Vaikams nuo 6 mety ir vyresniems: 1 mg/kg/dieng iki 2 mg/kg/diena per kelis kartus.

DidZiausia paros dozé vaikams, sveriantiems ne daugiau kaip 40 kg, yra 2 mg/kg/diena. DidZiausia
paros dozé vaikams, sveriantiems daugiau kaip 40 kg, yra 100 mg/diena.

Senyvo amziaus pacientai

Dél ilgesnio veikimo trukmés senyvo amziaus pacientams pradedama nuo puses
jprastines dozes.
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Gydant nerimg, doze yra 25 mg per dieng, padalinta j 2 dalis po
atitinkamai 12,5 mg ryte ir 12,5 mg vakare. Sunkesniais atvejais doze gali biti
padidinta iki 50 mg per diena.

Gydant niezulj, pradiné doze yra 12,5 mg, vartojama prie$ miega, jei reikia, po to 12,5 mg 3-4
kartus per diena.

Senyvo amZiaus pacientams didZiausia paros doze yra 50 mg per diena.

Pacientai su sutrikusia inksty funkcija

Jei turite sutrikusig inksty funkcijg, jprastiné dozeé turi bati sumazinta.
PavyzdZiui, iki puseés, jei inksty funkcija yra vidutiniSkai sutrikusi,

ir iki ketvircio, jei inksty funkcija yra stipriai sutrikusi. inkstai.

Pacientai, kuriy kepeny funkcija sutrikusi
Jei jums yra sutrikusi kepeny funkcija, jprastine
dozé turi bati sumazinta trec¢daliu.

Gydant nerimg, doze yra 30 mg per dieng, padalinta j 3 dozes po

atitinkamai 10 mg ryte, 10 mg per pietus ir 10 mg vakare. Sunkesniais atvejais dozée gali bati
padidinta iki 60 mg per diena.

Gydant niezulj, pradiné doze yra 12,5 mg, vartojama prie$ miega, jei reikia, po to 12,5 mg dozes 3-
4 kartus per diena.

Kada ir kaip vartoti Hydroxyzine-2HCL?

Hydroxyzine-2HCL geriausia vartoti po valgio. Tabletes reikia nuryti su pakankamu kiekiu
vandens.

Tabletes galima padalinti j lygias dozes.

Ar vartojote per daug Sio vaisto?
Simptomai, kurie gali pasireiksti, jei vartojote per daug Hydroxyzine-2HCL, yra:
* pykinimas
* vemimas
* padidéjes Sirdies ritmas (tachikardija)
* kar3Ciavimas
* mieguistumas
* drebulys (tremoras)
* sumiSimas
* haliucinacijos
* sumazejes sgmoningumas
* hipoventiliacija (kvépavimo slopinimas)
¢ traukuliai (konvulsijos)
* sumazéjes kraujospudis (hipotenzija)
* nereguliarus $irdies darbas (aritmija, jskaitant bradikardijg)
¢ gilus sgmonés netekimas (gilus koma)
* Sirdies ir kvépavimo sustojimas (kardiorespiracinis kolapsas).
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Jei pavartojote per daug Hydroxyzine-2HCL, nedelsdami kreipkités j savo gydytojg arba
vaistininka, ypac jei vaikas pavartojo per daug. Perdozavimo atveju gali bati taikomas simptominis
gydymas. Gali bati atliekamas EKG stebéjimas dél galimos Sirdies ritmo sutrikimo, tokio kaip QT
intervalo pailgéjimas arba torsade de pointes. Ar pamirSote iSgerti §j vaistg?

Nevartokite dvigubos dozes, kad kompensuotuméte praleistg doze arba jei pavartojote maziau
nei buvo paskirta jasy gydytojo. Teskite vartojimg jprastu laiku pagal gydytojo nurodytg kiekj. Jei
nustojate vartoti §j vaistg

Jei be gydytojo patarimo staiga nustojate vartoti Hydroxyzine-2HCL
Kai staiga nustojate vartoti Hydroxyzine-2HCL be gydytojo patarimo gali simptomai, kuriuos
turejote prie$ gydyma, grjzti su ta pacia sunkumo laipsniu.

Ar turite kity klausimy apie Sio vaisto vartojima? Susisiekite su savo gydytoju ar vaistininku.

4. Galimas Salutinis poveikis
Kaip ir kiekvienas vaistas, Sis vaistas gali tureti Salutinj poveik|. Ne visi jj patiria.

Salutinis poveikis gali:

labai daznai pasireiksti (gali pasireiksti daugiau nei 1i$ 10 pacienty)
daZnai pasireiksti (gali pasireiksti 1i3 10 pacienty)

kartais pasireiksti (gali pasireiksti 138 100 pacienty)

retai pasireiksti (gali pasireiksti 1i3 1.000 pacienty)

labai retai pasireiksti (gali pasireiksti 1i3 10.000 pacienty)
neZinoma (negali bati nustatyta pagal turimus duomenis)

Gali pasireiksti Sie Salutiniai poveikiai:

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai
Nezinoma: sumazejes trombocity skaicius

Imuninés sistemos sutrikimai
Retai: padidéjes jautrumas
Labai retai: stipri padidéjusio jautrumo reakcija (anafilaksinis okas)

Psichikos sutrikimai

Kartais: sujaudinimas, sumisimas
Retai: dezorientacija, haliucinacijos
Nezinoma: depresija

Nervy sistemos sutrikimai

Labai daznai: mieguistumas

Daznai: galvos skausmas, apsnadimas

Kartais: galvos svaigimas, nemiga, drebanciy raumeny judesiai (tremoras)
Retai: traukuliai, judéjimo sutrikimai (diskinezija)

NeZinoma: jutimo sutrikimai, sinkopé
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Akiy sutrikimai
Retai: regéjimo sutrikimai, nerySkus matymas

Sirdies sutrikimai
Retai: Sirdies plakimas
Nezinoma: skilveliy ritmo sutrikimai (pvz., torsade de pointes), QT intervalo pailgéjimas

Kraujagysliy sutrikimai
Retai: sumazéjes kraujospudis

Kvépavimo sistemos, kratines lgstos, tarpuplaucio sutrikimai
Labai retai: kvépavimo taky raumeny spazmas

Vir§kinimo sistemos sutrikimai

Daznai: burnos dzitvimas

Kartais: pykinimas

Retai: viduriy uzkietéjimas, vémimas

NezZinoma: viduriavimas

Kepeny ir tulZies taky sutrikimai
Retai: nenormalls kepeny funkcijos tyrimai
NeZinoma: hepatitas

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Retai: nieZulys, odos bérimas, dilgeline, odos uzdegimas

Labai retai: staigus skysciy kaupimasis odoje ir gleivinése [pavyzdZiui, veide, rankose ir/arba
kojose, lUpose, liezuvyje, gerkléje], kvépavimo sunkumai ir/arba niezulys ir odos bérimas
(vadinamasis angioneurozinis edema), padidéjes prakaitavimas, apvalios raudonai rudos démés
(fiksuota eritema), pavirinés paslés, uzpildytos paliais (egzantematiné pustulioze),
daugiaformé eritema (daugiaformé eritema), raudonos, Siek tiek pakilusios nelygios démés
(Stevenso-Johnsono sindromas)

NeZinoma: pasliy susidarymas (pvz., toksiné epidermio nekrolizé, pemfigoidas)

Inksty ir Slapimo taky sutrikimai
Retai: Slapimo susilaikymas
NeZinoma: skausmingas ir sunkus Slapinimasis

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos sutrikimai
Daznai: nuovargis

Kartais: negalavimas, kar§¢iavimas

Nezinoma: kdno silpnumas

Sie $alutiniai poveikiai taip pat gali pasireiksti vartojant Hydroxyzine-2HCL: agresija, tikai,
raumeny tonuso sutrikimas, trik¢iojantys akiy judesiai, naktinis Slapinimasis, edema,
svorio padidéjimas.

Nustokite vartoti vaistg ir nedelsdami kreipkites j gydytojg, jei

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/lt

patiriate Sirdies ritmo sutrikimus, tokius kaip Sirdies plakimas, kvépavimo sutrikimai ar sgmones
netekimas.

Salutiniy poveikiy pranesimas
Jei pasireiSkia Salutinis poveikis, susisiekite su savo gydytoju arba vaistininku. Tai taip pat taikoma
galimiems Salutiniams poveikiams, kurie néra pamineti Siame pakuotés lapelyje. Taip pat galite
pranesti apie Salutinius poveikius per Olandijos Salutiniy poveikiy centrg Lareb, svetainé:
www.lareb.nl. PraneSdami apie Salutinius poveikius, padedate mums gauti daugiau informacijos
apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti §j vaistg?

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Laikyti Zemesnéje nei 250C temperatlroje. Laikyti originalioje pakuotéje, kad bty apsaugota nuo
Sviesos.

Nenaudokite Sio vaisto pasibaigus galiojimo laikui. Jj rasite ant buteliuko po ‘EXP’. Ten nurodytas
meénuo ir metai. Paskutiné to ménesio diena yra galiojimo pabaigos data.
galiojimo data.

vaistininko, kg daryti su vaistais, kuriy nebevartojate. Jei vaistus tinkamai
laikysite, jie bus saugls naudoti.
bldu jos tinkamai sunaikinamos ir nepatenka j aplinka.

6. Pakuotes turinys ir kita informacija

Kokios medziagos yra Siame vaistiniame preparate?
- Veiklioji medZiaga Siame vaistiniame preparate yra hidroksizino dihidrochloridas.
Plévele dengtos tabletes turi atitinkamai 10 arba 25 mg hidroksizino dihidrochlorido.

- Kitos medziagos Siame vaistiniame preparate yra:
plévele dengta 10 mg tableté: laktozé, kukurdzy krakmolas, talkas (E553B), povidonas
(E1201), kalcio stearatas (E470A), eudragitas E, polietilenglikolis 6000, titano
dioksidas (E171).
plévele dengta 25 mg tablete: laktozé, mikrokristalineé celiuliozé, magnio stearatas
(E470B), koloidinis silicio dioksidas (E551), titano dioksidas (E171),
hidroksipropilmetilceliulioze (E464), makrogolis 400.

Kaip atrodo Hydroxyzine-2HCL ir kas yra pakuoteje?
Baltos, apvalios plévele dengtos 10 mg tabletés, supakuotos j plastikinj buteliukg po 250 tableciy.

Baltos, pailgos plévele dengtos 25 mg tabletes su [GzZio linija, supakuotos j plastikinj buteliukg po
250 tableciy.

Leidimo prekiauti turétojas ir gamintojas

Leidimo turetojas:
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UCB Pharma B.V.
Hoge Mosten 2
4822 NH Breda
Gamintojas:

UCB Pharma NV
Chemin du Foriest
B-1420 Eigenbrakel
Belgija

Prekybos leidimo numeris

Hydroxyzine-2HCL 10 yra jregistruotas registre su RVG 50109.
Hydroxyzine-2HCL 25 yra jregistruotas registre su RVG 50110.

Si pakuoteés lapelé paskutinj kartg patvirtinta 2023 m. sausio mén.
Kiti informacijos 3altiniai

Daugiau informacijos apie §j vaistg galite rasti CBG svetainéje (www.cbg-meb.nl).
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