Prospect: informatii pentru pacient

Hydroxyzine-2HCL 10, comprimate filmate 10 mg
Hydroxyzine-2HCL 25, comprimate filmate 25 mg

Hidroxizina diclorhidrat

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a lua acest medicament, deoarece contine informatii
importante pentru dumneavoastra.
Pastrati acest prospect. S-ar putea sa aveti nevoie de el mai tarziu.

- Avetiintrebari? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

- Nu dati acest medicament altor persoane, deoarece este prescris doar pentru
dumneavoastra. Poate fi ddunator pentru altii, chiar daca au aceleasi simptome ca
dumneavoastra.

- Aveti reactii adverse mentionate la punctul 4? Sau aveti o reactie adversa care nu este
mentionata in acest prospect? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.
Continutul acestui prospect

- Ce este Hydroxyzine-2HCL si pentru ce se utilizeaza acest medicament? Cand nu trebuie
sa luati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de atent?

Cum se administreaza acest medicament?

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza acest medicament?

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce este Hydroxyzine-2HCL si pentru ce se utilizeaza acest medicament?
Cum pastrati acest medicament?

Continutul ambalajului si alte informatii
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Ce este Hydroxyzine-2HCL si pentru ce se utilizeaza acest medicament?

Hydroxyzine-2HCL apartine grupului de medicamente anxiolitice. Substanta activa provoaca pe
de o parte un efect usor calmant si pe de alta parte influenteaza unele manifestari de
hipersensibilitate ale pielii.

Hydroxyzine-2HCL este destinat pentru:
* tratamentul simptomatic al anxietatii la adulti de la 18 ani
- tratamentul simptomatic al mancarimii la adulti, adolescenti si copii de la 6 ani.

2. Cand nu trebuie sa luati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de precaut?

Cand nu trebuie sa luati acest medicament?
* sunteti alergic la una dintre substantele din acest medicament. Aceste substante le puteti
gasi in rubrica 6 a acestui prospect
* sunteti hipersensibil (alergic) la cetirizina (un medicament impotriva reactiilor de
hipersensibilitate), alti derivati de piperazina (cum ar fi levocetirizina), aminofiling (un
medicament impotriva astmului) sau etilendiamina (un medicament impotriva astmului)
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aveti o productie afectata a pigmentului feros al globulelor rosii (porfirie) corpusculi
sanguini (porfirie)

* daca aveti (sau ati avut) o afectiune cardiovasculard sau daca ritmul cardiac este foarte
scazut demonstreaza

* daca utilizati anumite medicamente impotriva problemelor de ritm cardiac sau
medicamente care ar putea influenta ritmul cardiac (vezi rubrica ,Utilizati alte

* medicamente?”)

* daca utilizati anumite medicamente pentru probleme de ritm cardiac sau medicamente
care ar putea influenta ritmul cardiac (vezi sectiunea ,Utilizati alte medicamente?”)

* daca cineva din familia dumneavoastra apropiata a murit brusc din cauza unei afectiuni
cardiace.

Cand trebuie sa fiti deosebit de atent cu acest medicament?
Contactati medicul dumneavoastra inainte de a lua acest medicament.

Cand faceti un test alergologic (piele, plamani), trebuie sa opriti administrarea cu 5 zile nainte de
test a Hydroxyzine-2HCL. Rezultatele testului pot fi influentate de Hydroxyzine-2HCL. de fapt,
pot fi influentate.

Hydroxyzine-2HCL poate fi asociat cu un risc crescut de aritmii cardiace care pot fi
amenintatoare de viata. Informati medicul dumneavoastra daca aveti o afectiune cardiaca sau
daca utilizati alte medicamente, inclusiv medicamente pentru care nu aveti nevoie de reteta.

Solicitati imediat ajutor medical in timpul tratamentului cu Hydroxyzine-2HCL daca
experimentati probleme cardiace precum palpitatii, dificultati de respiratie sau pierderea
cunostintei. Tratamentul cu hydroxyzine trebuie oprit atunci.

Fiti atent cand aveti un risc crescut de a dezvolta:
* convulsii
* cataracta
* obstructiiin tractul gastrointestinal
* obstructiiin tractul urinar
* slabiciune musculara
* dementa
* functionare neregulata a inimii.

Copii
La copii s-a raportat mai frecvent aparitia convulsiilor decat la adulti.

Nu administrati acest medicament copiilor mai mici de 6 ani, deoarece este posibil sa nu poata
inghiti

Varstnici
Datorita unei durate prelungite de actiune, la varstnici se incepe cu jumatate din

doza obisnuita (vezi sectiunea 3).

Pacienti cu functie renala redusa
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Daca aveti o functie renala redusa, doza obisnuita trebuie sa fie redusa (vezi sectiunea 3).
Pacienti cu functie hepatica redusa

Daca aveti o functie hepatica redusd, doza obisnuita trebuie sa fie redusa (vezi sectiunea 3).
Contactati medicul dumneavoastra daca una dintre situatiile de mai sus este aplicabila pentru
dumneavoastra sau a fost in trecut.

Utilizati si alte medicamente?

Utilizati, pe 1anga Hydroxyzine-2HCL, si alte medicamente, ati facut acest lucru recent sau

intentionati sa faceti acest lucru in curand? Informati medicul dumneavoastra. Acest lucru este
valabil si pentru medicamentele

pentru care nu aveti nevoie de reteta. Hydroxyzine-2HCL poate influenta alte medicamente sau
poate fi influentat de acestea. Nu utilizati Hydroxyzine-2HCL daca luati medicamente pentru
tratamentul: astfel pot fi influentate.

Nu utilizati Hydroxyzine-2HCL daca luati medicamente pentru tratamentul:
* infectii bacteriene (de exemplu, antibioticele eritromicina, moxifloxacina, levofloxacina)
* infectii fungice (de exemplu, pentamidina)
 afectiuni cardiace sau hipertensiune arteriala (de exemplu, amiodarona, chinidina,
disopiramida, sotalol)
* psihoze (de exemplu, haloperidol)
* depresie (de exemplu, citalopram, escitalopram)
* afectiuni ale tractului gastro-intestinal (de exemplu, prucaloprid)
* alergie
* malarie (de exemplu, meflochina, hidroxiclorochina)
» cancer (de exemplu, toremifen, vandetanib)
* abuz de droguri sau durere severa (metadona).

Hidroxizina-2HCL poate potenta efectul urmatoarelor medicamente:
* barbiturice (somnifere)
* narcotice (anestezice)
* analgezice non-narcotice (calmante)
* Dbetahistina (un medicament pentru boala Méniére)
* antidepresive triciclice si inhibitori de monoaminoxidaza (medicamente impotriva
* depresiei)
* beta-blocante (medicamente pentru hipertensiune arteriald, anumite afectiuni cardiace
sau presiune oculara crescuta)
* presiune oculara)
* clasa 1C antiaritmice (medicamente impotriva tulburarilor de ritm cardiac).

Hydroxyzine-2HCL contracareaza efectele:
* fenitoinei (un medicament impotriva epilepsiei)

* adrenalinei (un medicament care imbunatateste functionarea inimii).

Se recomanda prudenta la utilizarea concomitenta a Hydroxyzine-2HCL cu cimetidina
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(medicament impotriva problemelor stomacale) si cetirizind (medicament impotriva reactiilor
alergice).

La ce trebuie sa fiti atenti cu mancarea, bauturile si alcoolul?
Comprimatele pot fi luate cu sau fara alimente. Nu utilizati Hydroxyzine-2HCL concomitent cu
alcoolul. Hydroxyzine-2HCL poate amplifica efectul alcoolului.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Hydroxyzine-2HCL poate fi utilizat in timpul sarcinii doar daca este strict

necesar. In perioada de al3ptare, Hydroxyzine-2HCL nu trebuie

utilizat. Suntetiinsarcinata, credeti ca sunteti insarcinata, doriti sa ramaneti insarcinata sau
alaptati?

Contactati medicul sau farmacistul inainte de a utiliza acest medicament.

Aptitudinea de a conduce vehicule si utilizarea masinilor

Hydroxyzine-2HCL poate reduce capacitatea de reactie si concentrarea.

Utilizarea concomitenta cu alcool sau alte medicamente care au efect asupra sistemului nervos
nu este recomandata, deoarece poate agrava efectele.

Utilizarea Hydroxyzine-2HCL poate provoca somnolentd, ameteli si dureri de cap

(vezi sectiunea 4).

Tineti cont de reactia dumneavoastra la acest medicament daca intentionati sa conduceti un
vehicul,

activitati periculoase sau sa folositi utilaje.

Hydroxyzine-2HCL contine lactoza
Daca medicul dumneavoastra v-a informat ca nu tolerati anumite zaharuri, contactati medicul
dumneavoastra inainte de a lua acest medicament.

3. Cum se administreaza acest medicament?
Luati acest medicament intotdeauna exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Aveti
indoieli cu privire la utilizarea corecta? Contactati medicul sau farmacistul.

Hydroxyzine-2HCL trebuie utilizat la cea mai mica doza eficienta si pentru o perioada cat mai
scurta.

Adulti

- Pentru tratamentul simptomatic al anxietatii:
50 mg/zi in trei doze separate de 12,5 (jumatate de comprimat) - 12,5 (jumatate de
comprimat) - 25 mg (un comprimat). Este la latitudinea prescriptorului daca o dozd mai
mare trebuie administrata seara. In cazuri mai severe, doza poate fi crescuta pana la
100 mg pe zi. Doza zilnica maxima este de 100 mg pe zi.

- Pentru tratamentul simptomatic al pruritului:
Doza initiala de 25 mg se administreaza inainte de culcare, urmata, daca este necesar,
de doze de 25 mg de 3 pana la 4 ori pe zi.
La adulti, doza zilnica maxima este de 100 mg pe zi,

Utilizare la copii
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Alte forma(e) a acestui medicament pot fi potrivite pentru copii; intrebati medicul sau
farmacistul.

Pentru tratamentul simptomatic al mancarimii:

La copii de la 6 ani si mai mari: 1 mg/kg/zi pana la 2 mg/kg/zi in mai multe doze.

Doza zilnica maxima la copiii care nu cantaresc mai mult de 40 kg este de 2 mg/kg/zi. Doza
zilnicd maxima la copiii care cantaresc mai mult de 40 kg este de 100 mg/zi.

Varstnici
Datorita duratei prelungite de actiune, la varstnici se incepe cu jumatate din doza
uzuala.

In tratamentul anxietatii, doza este de 25 mg pe zi, impértita in 2 doze de
cate 12,5 mg dimineata si 12,5 mg seara. In cazuri mai severe, doza poate fi
crescuta pana la 50 mg pe zi.

Tn tratamentul mancarimii, doza initiald este de 12,5 mg, administrata inainte de culcare, dac este
necesar, urmata de doze de 12,5 mg de 3 pana la 4 ori pe zi.

La varstnici, doza zilnica maxima este de 50 mg pe zi.

Pacienti cu functie renald redusa

Daca aveti o functie renald redusa, doza uzuala trebuie redusa. De exemplu, la jumatate in
cazul unei functii renale moderat reduse si la un sfert in cazul unei functii renale

sever reduse. rinichi.

Pacienti cu functie hepatica redusa
Cand aveti o functie hepatica redusa, doza obisnuita
trebuie redusa cu o treime.

In tratamentul anxietatii, doza este de 30 mg pe zi, impartita in 3 administrari de

cate 10 mg dimineata, 10 mg la pranz si 10 mg seara. In cazuri mai severe doza poate fi crescut
pana la 60 mg pe zi.

In tratamentul pruritului, doza initiald este de 12,5 mg, administrat& inainte de culcare, daca este
necesar, urmata de administrari de 12,5 mg de 3 pana la 4 ori pe zi.

Cand si cum trebuie sa luati Hydroxyzine-2HCL?

Hydroxyzine-2HCL se administreaza cel mai bine dupa masa. Comprimatele trebuie inghitite cu o
cantitate suficienta de apa.

Comprimatele pot fi impartite in doze egale.

Ati luat prea mult din acest medicament?
Simptomele care pot aparea atunci cand ati luat prea mult Hydroxyzine-2HCL sunt:
* greata
* varsaturi
* ritm cardiac accelerat (tahicardie)
» febra
* somnolenta
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* miscari musculare tremuratoare (tremor)

* confuzie

* halucinatii

* constienta redusa

* hipoventilatie (depresie respiratorie)

* convulsii

* tensiune arteriala scazuta (hipotensiune)

* functionare neregulata a inimii (aritmie inclusiv bradicardie)
* coma profunda

* colaps cardio-respirator

Daca ati utilizat sau ingerat prea mult Hydroxyzine-2HCL, contactati imediat medicul sau
farmacistul dumneavoastra, mai ales daca un copil a ingerat prea mult. In caz de supradozaj, se
poate institui un tratament simptomatic. Monitorizarea ECG poate fi efectuatad, din cauza
posibilitatii unei aritmii cardiace, cum ar fi prelungirea intervalului QT sau torsada varfurilor.

Ati uitat sa luati acest medicament?

Nu luati 0 doza dubla pentru a compensa o doza uitata sau daca ati luat mai putin decat a fost
prescris de medicul dumneavoastra. Continuati sa luati la ora obisnuita cantitatea prescrisa de
medicul dumneavoastra.

Daca incetati sa luati acest medicament
Daca incetati brusc sa utilizati Hydroxyzine-2HCL fara sfatul medicului dumneavoastra
simptomele pe care le-ati avut inainte de tratament pot reveni cu aceeasi severitate.

Aveti alte intrebari despre utilizarea acestui medicament? Atunci contactati medicul
dumneavoastra sau farmacistul.

4. Reactii adverse posibile
Ca orice medicament, si acest medicament poate avea reactii adverse. Nu toata lumea le
experimenteaza.

Reactiile adverse pot:

aparea foarte frecvent (pot aparea la mai mult de 1din 10 pacienti)
aparea frecvent (pot aparea la 1 din 10 pacienti)

aparea uneori (pot aparea la 1 din 100 pacienti)

aparea rar (pot aparea la 1din 1.000 pacienti)

aparea foarte rar (pot aparea la 1 din 10.000 pacienti)

necunoscut (nu poate fi determinat cu datele disponibile)

Urmatoarele reactii adverse pot aparea:

Tulburari ale sangelui si sistemului limfatic
Necunoscut: un numar scazut de trombocite

Tulburari ale sistemului imunitar
Rar: hipersensibilitate
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Foarte rar: reactie de hipersensibilitate severa (soc anafilactic)

Tulburari psihice

Uneori: agitatie, confuzie
Rareori: dezorientare, halucinatii
Necunoscut: depresie

Tulburari ale sistemului nervos
Foarte frecvent: somnolenta
Frecvent: durere de cap, letargie

Uneori: ameteald, insomnie, miscari musculare tremuratoare (tremor)
Rareori: convulsii, tulburari de miscare (diskinezie)
Necunoscut: tulburari de perceptie senzoriald, sincopa

Tulburari oculare
Rareori: tulburari de vedere, vedere incetosata

Tulburari cardiace
Rareori: palpitatii

Necunoscut: aritmii ventriculare (de ex. torsada varfurilor), prelungirea intervalului QT

Tulburari vasculare
Rareori: tensiune arteriala scazuta

Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale
Foarte rar: spasm al muschilor cailor respiratorii
Tulburari gastrointestinale

Frecvent: gura uscata

Uneori: greata

Rareori: constipatie, varsaturi

Necunoscut: diaree

Afectiuni hepatice si biliare
Rareori: teste hepatice anormale
Necunoscut: hepatita

Afectiuni ale pielii si tesutului subcutanat

Rareori: mancarime, eruptie cutanata, urticarie, inflamatie a pielii

Foarte rar: acumulare brusca de lichid in piele si mucoase [de exemplu, in fat3, brate si/sau
picioare, buze, limb3, laringe], dificultati de respiratie si/sau mancarime si eruptie cutanata (asa-
numitul edem angioneurotic), transpiratie crescutd, pete rotunde rosu-maronii (eritem fix),

vezicule superficiale umplute cu puroi (pustuloza exantematoasa),
eritem polimorf, pete rosii, usor ridicate, neregulate

(sindrom Stevens-Johnson)

Necunoscut: formare de vezicule (de exemplu, necroliza epidermica toxica, pemfigoid)

Afectiuni renale si ale tractului urinar
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Rareori: retentie urinara
Necunoscut: urinare dureroasa si dificila

Afectiuni generale si tulburari la locul de administrare
Frecvent: oboseala

Uneori: stare de rau, febra

Necunoscut: slabiciune corporala

Urmatoarele reactii adverse pot aparea si cu Hydroxyzine-2HCL: agresivitate, ticuri, tulburari de
tonus muscular, miscari spasmodice ale ochilor, enurezis, edem,
crestere in greutate.

Opriti utilizarea medicamentului si solicitati imediat ajutor medical daca
experimentati probleme de ritm cardiac, cum ar fi palpitatii, dificultati de respiratie sau pierderea
cunostintei.

Raportarea reactiilor adverse
Daca aveti reactii adverse, contactati medicul sau farmacistul. Acest lucru este valabil si pentru
posibile reactii adverse care nu sunt mentionate in acest prospect. Puteti raporta reactiile
adverse si prin Centrul National de Farmacovigilenta, site web: www.lareb.nl. Raporténd reactiile
adverse, ne ajutati sa obtinem mai multe informatii despre siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza acest medicament?

A se pastra departe de vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 250C. A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de
lumina.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare. Aceasta este indicata pe flacon dupa ‘EXP'.
Aceasta indica o luna si un an. Ultima zi a acelei luni este data de expirare.
data de expirare.

farmacistul ce sa faceti cu medicamentele pe care nu le mai folositi. Daca eliminati
medicamentele corect

farmacist ce trebuie sa faceti cu medicamentele pe care nu le mai utilizati. Daca medicamentele
sunt corect

manier afvoert worden ze op een juiste manier vernietigd en komen ze niet in het milieu terecht.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce substante contine acest medicament?
- Substanta activa din acest medicament este hidroclorura de hidroxizina. Comprimatele
filmate contin respectiv 10 sau 25 mg hidroclorura de hidroxizina.
- Celelalte substante din acest medicament sunt:
comprimat filmat de 10 mg: lactoza, amidon de porumb, talc (E553B), povidona
(E1201), stearat de calciu (E470A), eudragit E, polietilenglicol 6000, dioxid de titan
(E171).
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comprimat filmat de 25 mq: lactoza, celuloza microcristaling, stearat de magneziu

(E470B), dioxid de siliciu coloidal (E551), dioxid de titan (E171),
hidroxipropilmetilceluloza (E464), macrogol 400.

Cum arata Hydroxyzine-2HCL si ce contine un ambalaj?

Comprimate filmate albe, rotunde, de 10 mg, ambalate intr-o sticla de plastic de 250 de

comprimate.

Comprimate filmate albe, alungite, de 25 mg, cu linie de rupere, ambalate intr-o sticla de plastic

de 250 de comprimate.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si producatorul

Detinatorul autorizatiei:
UCB Pharma B.V.

Hoge Mosten 2

4822 NH Breda
Producator:

UCB Pharma NV
Chemin du Foriest
B-1420 Eigenbrakel
Belgia

Numarul autorizatiei de punere pe piata

Hydroxyzine-2HCL 10 este inregistrat sub RVG 50109.
Hydroxyzine-2HCL 25 este inregistrat sub RVG 50110.

Acest prospect a fost aprobat ultima data in ianuarie 2023.

Alte surse de informatii

Mai multe informatii despre acest medicament pot fi gasite pe site-ul CBG (www.cbg-meb.nl).
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