Ulotka: informacje dla pacjenta

Hydroxyzine-2HCL 10, 10 mg tabletki powlekane
Hydroxyzine-2HCL 25, 25 mg tabletki powlekane

Hydroksyzynodwuchlorowodorek

Przeczytaj uwaznie catg ulotke przed zazyciem tego leku, poniewaz zawiera ona wazne
informacje dla Ciebie.

Zachowaj te ulotke. Moze by¢ potrzebna ponownie.

Masz pytania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Nie przekazuj tego leku innym, poniewaz jest on przepisany wytgcznie Tobie. Moze by¢
szkodliwy dla innych, nawet jesli majg takie same objawy jak Ty.

Czy wystapit u Ciebie ktérykolwiek z dziatan niepozadanych wymienionych w punkcie 4?
A moze wystgpito dziatanie niepozgdane niewymienione w tej ulotce? Skontaktuj sie z
lekarzem lub farmaceuta.

Spis tresci ulotki
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1.

Co to jest Hydroxyzine-2HCL i w jakim celu stosuje sie ten lek?

Kiedy nie nalezy stosowac tego leku lub nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznos¢?
Jak stosowac ten lek?

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac ten lek?

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co to jest Hydroxyzine-2HCL i w jakim celu stosuje sie ten lek?

Hydroxyzine-2HCL nalezy do grupy lekéw przeciwlekowych. Substancja czynna powoduje z
jednej strony tagodne dziatanie uspokajajace, a z drugiej strony wptywa na niektére objawy
nadwrazliwosci skory.

Hydroxyzine-2HCL jest przeznaczony do:

2.

objawowego leczenia leku u dorostych od 18 roku zycia
objawowego leczenia $wigdu u dorostych, mtodziezy i dzieci od 6 roku zycia.

Kiedy nie wolno przyjmowac tego leku lub nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznos$¢?

Kiedy nie wolno przyjmowac tego leku?

jesli jestes uczulony na ktérykolwiek ze sktadnikdw tego leku. Sktadniki te mozna znalez¢
w sekcji 6 tej ulotki

jesli jestes nadwrazliwy (uczulony) na cetyryzyne (lek przeciw reakcjom nadwrazliwosci),
inne pochodne piperyzyny (takie jak lewocetyryzyna), aminofiling (lek przeciw astmie) lub
etylenodiaming (lek przeciw astmie) jesli wystepuje u ciebie zaburzenie produkciji
barwnika zawierajagcego zelazo w czerwonych krwinkach (porfiria)

jesli twoje EKG (elektrokardiogram) wykazuje problem z rytmem serca zwany
wydtuzonym odstepem QT wykazuje

jesli twoje ciato ma niskie poziomy soli (np. niski poziom potasu lub magnezu)
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* jesli stosujesz niektdre leki przeciw zaburzeniom rytmu serca lub leki, ktére mogag wptywacd
na rytm serca (zobacz sekcje ,Czy stosujesz inne

* jesli stosujesz okreslone leki na zaburzenia rytmu serca lub leki, ktére mogg wptywac na
rytm serca (zobacz sekcje ,Czy stosujesz inne leki?")

* jesli ktos z twojej bliskiej rodziny nagle zmart z powodu choroby serca.

Kiedy nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ przy stosowaniu tego leku?
Skontaktuj sie z lekarzem przed zazyciem tego leku.

Jesli masz przeprowadzic test alergiczny (skéra, ptuca), musisz przerwaé stosowanie
Hydroksyzyny-2HCL na 5 dni przed tym testem. Wyniki testu mogag by¢ bowiem wptywane przez
Hydroksyzyne-2HCL.

Hydroksyzyna-2HCL moze by¢ zwigzana ze zwiekszonym ryzykiem arytmii serca, ktére moga
by¢ zagrazajgce zyciu. Dlatego poinformuj swojego lekarza, jesli masz chorobe serca lub
stosujesz inne leki, w tym leki dostepne bez recepty.

Podczas leczenia Hydroksyzyng-2HCL natychmiast zasiegnij pomocy medycznej, jesli
doswiadczasz problemdw z sercem, takich jak kotatanie serca, problemy z oddychaniem lub
utrata przytomnosci. Wtedy leczenie hydroksyzyng nalezy przerwac.

Zachowaj ostroznosé, jesli masz zwiekszone ryzyko rozwoju:
* drgawek
* zaémy
* zatoréw w przewodzie pokarmowym
* zatorow w drogach moczowych
* ostabienia miesni
* demencji
* nieregularnej pracy serca.

Dzieci
U dzieci czesciej zgtaszano wystepowanie drgawek niz u dorostych.

Nie podawaj tego leku dzieciom ponizej 6 roku zycia, poniewaz moga nie by¢ w stanie potkngé

Osoby starsze
Ze wzgledu na wydtuzony czas dziatania, u 0séb starszych rozpoczyna sie od potowy
zwyktej dawki (patrz punkt 3).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
Jesli masz zaburzenia czynnosci nerek, zwykta dawka powinna by¢ zmniejszona (patrz punkt 3).
Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby

Jesli masz zaburzenia czynnosci watroby, zwykta dawka powinna by¢ zmniejszona (patrz punkt
3).

Skontaktuj sie z lekarzem, jesli ktérakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy Ciebie lub dotyczyta
W przesztosci.
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Czy uzywasz innych lekéw?
Czy uzywasz innych lekéw oprécz Hydroxyzine-2HCL, czy robites to niedawno lub

czy zamierzasz to zrobi¢ wkrétce? Powiedz o tym swojemu lekarzowi. Dotyczy to réwniez lekdw,
na ktore nie potrzebujesz recepty. Hydroxyzine-2HCL moze wptywac na inne leki lub by¢ przez
nie wptywany. Nie uzywaj Hydroxyzine-2HCL, jesli stosujesz leki do leczenia: w ten sposéb by¢
pod wptywem.

Nie stosuj Hydroxyzine-2HCL, jesli przyjmujesz leki stosowane w leczeniu:
* infekcje bakteryjne (np. antybiotyki erytromycyna, moksyfloksacyna, lewofloksacyna)
* infekcje grzybicze (np. pentamidyna)
* choroby serca lub nadcisnienie (np. amiodaron, chinidyna, dizopiramid, sotalol)
* psychozy (np. haloperidol)
* depresja (np. citalopram, escitalopram)
* choroby uktadu pokarmowego (np. prukalopryd)
* alergia
* malaria (np. meflochina, hydroksychlorochina)
* rak (np. toremifen, wendetanib)
* naduzywanie narkotykow lub silny bl (metadon).

Hydroksyzyna-2HCL moze wzmocni¢ dziatanie nastepujgcych lekow:
* barbiturany (Srodki nasenne)
* narkotyki ($rodki odurzajace)
* nie-narkotyczne analgetyki (Srodki przeciwbdlowe)
* betahistyna (lek na chorobe Méniére'a)
* tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne i inhibitory monoaminooksydazy (leki na
* przygnebienie)
* beta-blokery (leki na nadcisnienie, niektére choroby serca lub podwyzszone
* ci$nienie w oku)
* klasa 1C leki antyarytmiczne (leki na zaburzenia rytmu serca).

Hydroxyzine-2HCL przeciwdziata dziataniu:
» fenytoiny (leku przeciwpadaczkowego)
* adrenaliny (leku wspomagajgcego prace serca).

Nalezy zachowa¢ ostroznosc¢ przy jednoczesnym stosowaniu Hydroxyzine-2HCL z cymetydyna
(Ilekiem na dolegliwosci zotgdkowe) i cetyryzyng (lekiem na reakcje alergiczne).

Na co nalezy zwrdci¢ uwage przy jedzeniu, piciu i alkoholu?
Tabletki mozna przyjmowac z jedzeniem lub bez. Nie stosowaé Hydroxyzine-2HCL jednoczesnie
z alkoholem. Hydroxyzine-2HCL moze bowiem nasila¢ dziatanie alkoholu.

Cigza, karmienie piersig i ptodnos¢

Hydroxyzine-2HCL mozna stosowac w cigzy tylko wtedy, gdy jest to bezwzglednie
konieczne. W okresie karmienia piersig nie nalezy stosowa¢ Hydroxyzine-2HCL.
Jestes$ w cigzy, podejrzewasz cigze, planujesz cigze lub karmisz piersig?
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Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceutg przed uzyciem tego leku.

Zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugi maszyn

Hydroxyzine-2HCL moze zmniejszac zdolnos$¢ reakcji i koncentracji.

Jednoczesne stosowanie z alkoholem lub innymi lekami wptywajgcymi na uktad nerwowy jest
odradzane, poniewaz moze to nasila¢ efekty.

Stosowanie Hydroxyzine-2HCL moze powodowaé sennos¢, ospatosé, zawroty gtowy i bol gtowy
(patrz punkt 4).

WezZ pod uwage swoja reakcje na ten lek, jesli planujesz prowadzi¢ pojazd,

podejmowac niebezpieczne czynnosci lub obstugiwa¢ maszyny.

Hydroxyzine-2HCL zawiera laktoze
Jesli lekarz poinformowat Cig, ze nie tolerujesz pewnych cukréw, skontaktuj sie z lekarzem przed
zazyciem tego leku.

3. Jak przyjmowac ten lek?
Zawsze przyjmuj ten lek doktadnie tak, jak zalecit Ci lekarz lub farmaceuta. Masz watpliwosci co
do prawidtowego stosowania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Hydroxyzine-2HCL nalezy stosowa¢ w najnizszej skutecznej dawce i przez mozliwie najkrétszy
czas.

Dorosli

- W objawowym leczeniu leku:

50 mg/dzien w trzech oddzielnych dawkach po 12,5 (pét tabletki) - 12,5 (pot tabletki) -
25 mg (jedna tabletka). To do oceny przepisujgcego, czy wigksza dawka powinna byé
przyjeta wieczorem. W bardziej powaznych przypadkach dawka moze by¢ zwiekszona
do 100 mg na dzien. Maksymalna dzienna dawka wynosi 100 mg na dzien. W
objawowym leczeniu $wigdu:

- Dawka poczatkowa 25 mg przyjmowana przed snem, w razie potrzeby kontynuowana
dawkami 25 mg 3 do 4 razy dziennie. U dorostych maksymalna dzienna dawka wynosi
100 mg na dzien,

Stosowanie u dzieci

Stosowanie u dzieci
Inna(e) formal(y) tego leku moga byé odpowiednie dla dzieci; zapytaj swojego lekarza lub
farmaceuty.

W przypadku leczenia objawowego swigdu:

U dzieci od 6 lat i starszych: 1 mg/kg/dzien do 2 mg/kg/dzier w kilku dawkach.
Maksymalna dzienna dawka u dzieci wazacych nie wiecej niz 40 kg wynosi 2 mg/kg/dzien.
Maksymalna dzienna dawka u dzieci wazacych wiecej niz 40 kg wynosi 100 mg/dzien.

Osoby starsze

Ze wzgledu na wydtuzony czas dziatania u 0séb starszych rozpoczyna sie od potowy
zwykte] dawki.
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W leczeniu leku dawka wynosi 25 mg na dzien, podzielona na 2 dawki po
odpowiednio 12,5 mg rano i 12,5 mg wieczorem. W cigzszych przypadkach dawke mozna
zwigkszy¢ do 50 mg na dzien.

W leczeniu $wigdu dawka poczatkowa wynosi 12,5 mg, przyjmowana przed snem, w razie
potrzeby, nastepnie dawki 12,5 mg 3 do 4 razy dziennie.

U oséb starszych maksymalna dzienna dawka wynosi 50 mg na dzien.

Pacjenci z uposledzong czynnoscia nerek

W przypadku uposledzonej czynnosci nerek nalezy zmniejszy¢ zwyktg dawke.

Na przyktad do potowy w przypadku umiarkowanego uposledzenia czynnosci nerek i do jednej
czwartej w przypadku

ciezkiego uposledzenia czynnosci nerek. nerki.

Pacjenci z uposledzong czynnoscig watroby
Jedli u Ciebie wystepuje uposledzona czynnos$¢ watroby, nalezy zwykta
dawke zmniejszy¢ o jedng trzecia.

W leczeniu leku dawka wynosi 30 mg na dobe, podzielona na 3 dawki po

odpowiednio 10 mg rano, 10 mg w potudnie i 10 mg wieczorem. W cigzszych przypadkach dawke
mozna zwiekszy¢ do 60 mg na dobe.

W leczeniu $wigdu dawka poczatkowa wynosi 12,5 mg, przyjmowana przed snem, w razie
potrzeby, nastepnie 12,5 mg 3 do 4 razy dziennie.

Kiedy i jak nalezy przyjmowac¢ Hydroxyzine-2HCL?

Hydroxyzine-2HCL najlepiej przyjmowac po positku. Tabletki nalezy popi¢ odpowiednig iloscig
wody.

Tabletki mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Czy przyjates zbyt duzo tego leku?
Objawy, ktére mogag wystgpic¢ po przyjeciu zbyt duzej ilosci Hydroxyzine-2HCL, to:
* nudnosci
* wymioty
* przyspieszone bicie serca (tachykardia)
* goraczka
* sennos¢
¢ drzenie migs$ni (tremor)
* dezorientacja
* halucynacje
* obnizona $wiadomos$¢
* hipowentylacja (depresja oddechowa)
* drgawki (konwulsje)
* obnizone ci$nienie krwi (hipotensja)
* nieregularna praca serca (arytmia w tym bradykardia)
* gteboka nieprzytomno$c¢ (gteboka $pigczka)
* zatrzymanie akcji serca i oddychania (zapas¢ krgzeniowo-oddechowa).
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Jesli uzytes lub przyjates zbyt duzo Hydroxyzine-2HCL, natychmiast skontaktuj sie z lekarzem
lub farmaceutg, zwtaszcza jesli dziecko przyjeto zbyt duzo. W przypadku przedawkowania mozna
zastosowac leczenie objawowe. Mozna przeprowadzi¢ monitorowanie EKG ze wzgledu na
mozliwos¢ wystgpienia zaburzen rytmu serca, takich jak wydtuzenie odstepu QT lub torsade de
pointes.

Czy zapomniates przyjac ten lek?
Nie przyjmuj podwadjnej dawki, aby uzupetni¢ pominieta dawke lub gdy przyjate$ mniej niz zalecit
lekarz. Kontynuuj przyjmowanie o zwyktej porze ilosci przepisanej przez lekarza.

Jesli przestaniesz przyjmowac ten lek
Jedli nagle przestaniesz stosowaé Hydroxyzine-2HCL bez porady lekarza moga powrdci¢ objawy,
ktére miates przed leczeniem, z tg sama intensywnoscia.

Masz jeszcze inne pytania dotyczace stosowania tego leku? Skontaktuj sie z lekarzem lub
farmaceuta.

4. Mozliwe dziatania niepozadane
Jak kazdy lek, ten lek moze powodowac¢ dziatania niepozadane. Nie u kazdego one wystgpia.
robic.

wystepowad bardzo czesto (moga wystgpic¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentéw)
wystepowaé czesto (mogag wystapié u 1 na 10 pacjentow)

wystepowac czasami (moga wystgpié u 1 na 100 pacjentow)

wystepowac rzadko (moga wystapi¢ u 1 na 1.000 pacjentow)

wystepowaé bardzo rzadko (moga wystapi¢ u 1 na 10.000 pacjentéw)
nieznane (nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych)
Nastepujgce dziatania niepozgdane moga wystapic:

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Nieznane: zmniejszona liczba ptytek krwi
Zaburzenia uktadu immunologicznego

Rzadko: nadwrazliwos¢
Bardzo rzadko: cigzka reakcja nadwrazliwos$ci (wstrzas anafilaktyczny)
Zaburzenia psychiczne

Zaburzenia psychiczne

Czasami: pobudzenie, dezorientacja
Rzadko: dezorientacja, halucynacje
Nieznane: depresja

Zaburzenia uktadu nerwowego

Bardzo czesto: sennosé

Czesto: bdl gtowy, ospatosc

Czasami: zawroty gtowy, bezsenno$¢, drzenie migsni (drzenie)
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Rzadko: drgawki, zaburzenia ruchowe (dyskineza)
Nieznane: zaburzenia czucia, omdlenie

Zaburzenia oka
Rzadko: zaburzenia widzenia, niewyrazne widzenie

Zaburzenia serca
Rzadko: kotfatanie serca
Nieznane: komorowe zaburzenia rytmu (np. torsade de pointes), wydtuzenie odstepu QT

Zaburzenia naczyn krwionos$nych
Rzadko: obnizone cisnienie krwi

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej, Srodpiersia
Bardzo rzadko: skurcz miesni drog oddechowych

Zaburzenia zotgdkowo-jelitowe

Czesto: suchos¢ w ustach

Czasami: nudnosci

Rzadko: zaparcia, wymioty

Nieznane: biegunka

Choroby watroby i drég zétciowych
Rzadko: nieprawidtowe testy czynnosci watroby
Nieznane: zapalenie watroby

Choroby skory i tkanki podskdrnej

Rzadko: swedzenie, wysypka, pokrzywka, zapalenie skéry

Bardzo rzadko: nagte obrzeki skory i bton $luzowych [na przyktad twarzy, ramion i/lub nég, warg,
jezyka, krtani], trudnosci w oddychaniu i/lub swedzenie i wysypka (tzw. obrzek
naczynioruchowy), zwiekszone pocenie sig, okragte czerwonobrgzowe plamy (erythema
fixatum), powierzchowne pecherzyki wypetnione ropa (pustuloza egzantematyczna),
wielopostaciowe rumience (erythema multiforme), czerwone, lekko uniesione nieregularne plamy
(zespot Stevens-Johnsona)

Nieznane: tworzenie sie pecherzy (np. toksyczna nekroliza naskérka, pemfigoid)

Choroby nerek i drég moczowych
Rzadko: zatrzymanie moczu
Nieznane: bolesne i trudne oddawanie moczu

Ogodlne zaburzenia i stany w miejscu podania
Czesto: zmeczenie

Czasami: zte samopoczucie, gorgczka
Nieznane: ostabienie ciata

Nastepujgce dziatania niepozgdane moga rowniez wystapi¢ przy stosowaniu Hydroxyzine-2HCL:

agresja, tiki, zaburzenia napiecia migsniowego, drgawkowe ruchy oczu, moczenie nocne, obrzek,
przyrost masy ciata.
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Przerwij stosowanie leku i natychmiast zasiegnij pomocy medycznej, jesli
doswiadczasz problemdw z rytmem serca, takich jak kotatanie serca, problemy z oddychaniem
lub utrata przytomnosci.

Zgtaszanie dziatah niepozgdanych
Jesli wystagpig dziatania niepozadane, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta. Dotyczy to
rowniez mozliwych dziatan niepozadanych, ktére nie s wymienione w tej ulotce. Mozesz
rowniez zgtaszac dziatania niepozadane za posrednictwem Nederlands Bijwerkingen Centrum
Lareb, strona internetowa: www.lareb.nl. Zgtaszajgc dziatania niepozadane, pomagasz nam
uzyskac wiecej informacji na temat bezpieczenstwa tego leku.

5. Jak przechowywac ten lek?

Przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiattem.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci. Termin ten znajduje sie na butelce po
‘EXP’. Podana jest tam miesigc i rok. Ostatni dzieh tego miesigca jest
terminem waznosci.

Nie wylewaj lekdw do zlewu ani toalety i nie wyrzucaj ich do kosza. Zapytaj swojego
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktorych juz nie uzywasz. Jesli leki sg odpowiednio
sg one prawidtowo usuwane i niszczone, aby nie dostaty sie do srodowiska.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Jakie substancje zawiera ten lek?
- Substancjg czynng w tym leku jest hydroksyzyny dichlorowodorek. Tabletki powlekane
zawierajg odpowiednio 10 lub 25 mg hydroksyzyny dichlorowodorku.

- Inne substancje w tym leku to:
tabletka powlekana 10 mg: laktoza, skrobia kukurydziana, talk (E553B), powidon
(E1201), stearan wapnia (E470A), eudragit E, glikol polietylenowy 6000, dwutlenek
tytanu (E171).
tabletka powlekana 25 mq: laktoza, celuloza mikrokrystaliczna, stearynian magnezu
(E470B), koloidalny dwutlenek krzemu (E551), dwutlenek tytanu (E171),
hydroksypropylometyloceluloza (E464), makrogol 400.

Jak wyglada Hydroksyzyna-2HCL i co znajduje sie w opakowaniu?
Biate, okragte tabletki powlekane 10 mg pakowane w plastikowg butelke po 250 tabletek.

Biate, podtuzne tabletki powlekane 25 mg z rowkiem pakowane w plastikowg butelke po 250
tabletek.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i producent
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Posiadacz pozwolenia:
UCB Pharma B.V.
Hoge Mosten 2

4822 NH Breda
Producent:

UCB Pharma NV
Chemin du Foriest
B-1420 Eigenbrakel
Belgia

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Hydroxyzine-2HCL 10 jest zarejestrowany pod numerem RVG 50109.
Hydroxyzine-2HCL 25 jest zarejestrowany pod numerem RVG 50110.

Ta ulotka zostata zatwierdzona po raz ostatni w styczniu 2023.
Inne zrédta informacji

Wiecej informacji o tym leku mozna znalez¢ na stronie internetowej CBG (www.cbg-meb.nl).
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