Bipacksedel: information for patienten

Hydroxyzine-2HCL 10, 10 mg filmdragerade tabletter
Hydroxyzine-2HCL 25, 25 mg filmdragerade tabletter

Hydroxizindihydroklorid

Las hela bipacksedeln noggrant innan du borjar ta detta lakemedel eftersom det innehaller viktig
information for dig.
- Spara denna bipacksedel. Du kan behova lasa den igen.
- Har du fler fragor? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.
- Ge inte detta lakemedel till andra, eftersom det ar forskrivet endast till dig. Det kan vara
skadligt for andra, aven om de har samma symtom som du.
- Far du biverkningar som namns i avsnitt 4? Eller far du en biverkning som inte namns i
denna bipacksedel? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.

Innehall i denna bipacksedel
1. Vad ar Hydroxyzine-2HCL och vad anvands detta lakemedel for?
Nar ska du inte ta detta lakemedel eller maste du vara extra forsiktig?
Hur tar du detta lakemedel?
Majliga biverkningar
Hur forvarar du detta lakemedel?
Forpackningens innehall och ovrig information
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1. Vad ar Hydroxyzine-2HCL och vad anvands detta lakemedel for?

Hydroxyzine-2HCL tillhor lakemedelsgruppen anxiolytika. Den aktiva substansen orsakar a ena
sidan en latt lugnande effekt och paverkar a andra sidan vissa overkanslighetsreaktioner i huden.

Hydroxyzine-2HCL ar avsett for:
* symtomatisk behandling av angest hos vuxna fran 18 ar
- symtomatisk behandling av klada hos vuxna, ungdomar och barn fran 6 ar.

2. Nar ska du inte ta detta lakemedel eller vara extra forsiktig med det?

Nar ska du inte ta detta lakemedel?

* du ar allergisk mot nagon av ingredienserna i detta lakemedel. Dessa ingredienser kan du
hitta i avsnitt 6 i denna bipacksedel

* du ar overkanslig (allergisk) mot cetirizin (ett lakemedel mot dverkanslighetsreaktioner),
andra piperazinderivat (som levocetirizin), aminofyllin (ett lakemedel mot astma) eller
etylendiamin (ett lakemedel mot astma) du har en stord produktion av det jarnhaltiga
fargamnet i de roda blodkropparna (porfyri)

* om ditt ekg (elektrokardiogram) visar ett hjartrytmproblem som kallas “forlangt QT-
intervall” visar

* omdin kropp har ldga salthalter (t.ex. Iag kalium- eller magnesiumniva)

* om du anvander vissa lakemedel mot hjartrytmproblem eller lakemedel som kan paverka
hjartrytmen (se avsnittet “Anvander du andra
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* om du anvander vissa lakemedel mot hjartrytmproblem eller lakemedel som kan paverka
hjartrytmen (se avsnittet "Anvander du andra lakemedel?")
* om nagon i din narmaste familj plotsligt har dott av en hjartsjukdom.

Nar ska du vara extra forsiktig med denna medicin?
Kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

Nar du ska genomga ett allergitest (hud, lungor) maste du sluta med anvandningen av
Hydroxyzine-2HCL 5 dagar fore testet. Testresultaten kan paverkas av Hydroxyzine-2HCL.
namligen paverkas.

Hydroxyzine-2HCL kan vara associerat med en okad risk for hjartrytmrubbningar som kan vara
livshotande. Informera darfor din lakare om du har en hjartsjukdom eller om du anvander andra
mediciner, inklusive mediciner som inte kraver recept.

Sok omedelbart medicinsk hjalp under din behandling med Hydroxyzine-2HCL om du
upplever hjartproblem som hjartklappning, andningssvarigheter eller medvetsloshet.
Behandlingen med hydroxyzine maste da avbrytas.

Var forsiktig om du har en okad risk for att utveckla:
e anfall
* grastarr
* blockeringar i mag-tarmkanalen
* blockeringar i urinvagarna
* muskelsvaghet
* demens
* oregelbunden hjartfunktion.

Barn
Hos barn har anfall rapporterats oftare an hos vuxna.

Ge inte detta lakemedel till barn under 6 ar, eftersom de kanske inte kan svalja tabletterna
Aldre

Pa grund av en forlangd verkningstid borjar man hos aldre med halften av den

vanliga doseringen (se avsnitt 3).

Patienter med nedsatt njurfunktion

Om du har nedsatt njurfunktion bor den vanliga

dosen sankas (se avsnitt 3).

Patienter med nedsatt leverfunktion

Om du har nedsatt leverfunktion bor den vanliga

dosen sankas (se avsnitt 3).

Kontakta din lakare om nagon av ovanstaende situationer galler for dig eller har gallt tidigare.
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Tar du andra lakemedel?

Tar du forutom Hydroxyzine-2HCL andra lakemedel, har du nyligen gjort det eller planerar du att
gora det snart? Beratta det for din lakare. Detta galler aven for lakemedel som du inte behover
recept for. Hydroxyzine-2HCL kan paverka andra lakemedel eller paverkas av dem.

Anvand inte Hydroxyzine-2HCL om du tar lakemedel for behandling av:
* bakteriella infektioner (t.ex. antibiotika erytromycin, moxifloxacin, levofloxacin)
* svampinfektioner (t.ex. pentamidin)
* hjartsjukdomar eller hdgt blodtryck (t.ex. amiodaron, kinidin, disopyramid, sotalol)
* psykoser (t.ex. haloperidol)
» depression (t.ex. citalopram, escitalopram)
* magtarmkanalens sjukdomar (t.ex. prukaloprid)
* allergi
* malaria (t.ex. meflokin, hydroxyklorokin)
* cancer (t.ex. toremifen, vandetanib)
 drogmissbruk eller svar smarta (metadon).

Hydroxyzine-2HCL kan forstarka effekten av foljande lakemedel:
* barbiturater (somnmedel)
* narkotika (beddvningsmedel)
* icke-narkotiska analgetika (smartstillande medel)
* betahistin (ett lakemedel mot Méniéres sjukdom)
* tricykliska antidepressiva och monoaminoxidashammare (lakemedel mot
* nedstamdhet)
* betablockerare (lakemedel mot hogt blodtryck, vissa hjartbesvar eller forhoijt
* Ogontryck)
* Kklass 1C antiarytmika (lakemedel mot hjartrytmrubbningar).

Hydroxyzine-2HCL motverkar effekten av:
» fenytoin (ett lakemedel mot epilepsi)
* adrenalin (ett lakemedel som forbattrar hjartats funktion).

Forsiktighet bor iakttas vid samtidig anvandning av Hydroxyzine-2HCL med cimetidin
(Iakemedel mot magbesvar) och cetirizin (lakemedel mot allergiska reaktioner).

Vad ska du tanka pa med mat, dryck och alkohol?
Tabletterna kan tas med eller utan mat. Anvand inte Hydroxyzine-2HCL samtidigt med alkohol.
Hydroxyzine-2HCL kan namligen forstarka effekten av alkohol.

Graviditet, amning och fertilitet

Hydroxyzine-2HCL far endast anvandas under graviditet om det ar strikt
nodvandigt. Under amningsperioden far Hydroxyzine-2HCL inte

anvandas. Ar du gravid, tror du att du &r gravid, vill du bli gravid eller ammar du?
Kontakta da din lakare eller apotekare innan du anvander detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
Hydroxyzine-2HCL kan minska din reaktionsformaga och koncentrationsformaga.
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Samtidig anvandning med alkohol eller andra lakemedel som paverkar nervsystemet
rekommenderas inte, eftersom detta kan forvarra effekterna.

Anvandning av Hydroxyzine-2HCL kan orsaka dasighet, somnighet, yrsel och huvudvark
(se avsnitt 4).

Tank pa din reaktion pa detta lakemedel om du planerar att kora ett fordon,

farliga aktiviteter eller anvanda maskiner.

Hydroxyzine-2HCL innehaller laktos
Om din lakare har informerat dig om att du inte tal vissa sockerarter, kontakta da din lakare innan
du tar detta lakemedel.

3. Hur tar du denna medicin? )
Ta alltid denna medicin exakt som din lakare eller apotekare har sagt till dig. Ar du osaker pa den
ratta anvandningen? Kontakta da din lakare eller apotekare.

Hydroxyzine-2HCL bor anvandas med den lagsta effektiva dosen och sa kort tid som mojligt.

Vuxna

- Vid symptomatisk behandling av angest:
50 mg/dag i tre separata doser om 12,5 (halv tablett) - 12,5 (halv tablett) - 25 mg (en
tablett). Det ar upp till forskrivaren att avgora om en storre dos ska tas pa kvallen. | mer
allvarliga fall kan dosen okas till 100 mg per dag. Den maximala dagliga dosen ar 100 mg
per dag.

- Vid symptomatisk behandling av klada:
Startdos pa 25 mg att tas vid sanggaendet, vid behov foljt av doser om 25 mg 3 till 4
ganger per dag.
For vuxna ar den maximala dagliga dosen 100 mg per dag,

Anvandning hos barn
Andra form(er) av detta lakemedel kan vara lampliga for barn; fraga din lakare eller
apotekare.

Vid symptomatisk behandling av klada:

For barn fran 6 ar och aldre: 1 mg/kg/dag till 2 mg/kg/dag i flera doser.

Den maximala dagliga dosen for barn som vager hogst 40 kg ar 2 mg/kg/dag. Den maximala
dagliga dosen for barn som vager mer an 40 kg ar 100 mg/dag.

Aldre
Pa grund av en forlangd verkningstid borjar man hos aldre med halften av den
vanliga doseringen.

Vid behandling av angest ar doseringen 25 mg per dag, uppdelad i 2 doser om
respektive 12,5 mg pa morgonen och 12,5 mg pa kvallen. | mer allvarliga fall kan
doseringen okas till 50 mg per dag.

Vid behandling av klada ar startdosen 12,5 mg, att tas vid sanggaendet, vid behov foljt av doser
om 12,5 mg 3 till 4 ganger per dag.
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For aldre ar den maximala dagliga dosen 50 mg per dag.

Patienter med nedsatt njurfunktion

Om du har nedsatt njurfunktion bor den vanliga doseringen
sankas. Till exempel till halften vid mattligt nedsatt

njurfunktion och till en fjardedel vid allvarligt nedsatt njurfunktion.

Patienter med nedsatt leverfunktion
Om du har nedsatt leverfunktion bor den vanliga
dosen minskas med en tredjedel.

Vid behandling av angest ar dosen 30 mg per dag, uppdelad i 3 doser om

respektive 10 mg pa morgonen, 10 mg pa eftermiddagen och 10 mg pa kvallen. | mer allvarliga fall
kan dosen oOkas till 60 mg per dag.

Vid behandling av klada ar startdosen 12,5 mg, att tas vid sanggaendet, vid behov foljt av doser
om 12,5 mg 3 till 4 ganger per dag.

Nar och hur ska du ta Hydroxyzine-2HCL?

Hydroxyzine-2HCL tas bast efter maltid. Tabletterna ska svaljas med en tillracklig mangd vatten.
Tabletterna kan delas i lika stora doser.

Har du tagit for mycket av denna medicin?
Symtom som kan uppsta om du har tagit for mycket Hydroxyzine-2HCL ar:
* illamaende
* krakningar
* snabb hjartfrekvens (takykardi)
» feber
* dasighet
* darrande muskelrorelser (tremor)
» forvirring
* hallucinationer
* nedsatt medvetande
* hypoventilation (andningsdepression)
» kramper (konvulsioner)
* |agt blodtryck (hypotension)
 oregelbunden hjartrytm (arytmi inklusive bradykardi)
* djup medvetsloshet (djup koma)
* hjart- och andningsstillestand (kardiorespiratorisk kollaps).

Om du har anvant eller tagit for mycket av Hydroxyzine-2HCL, kontakta omedelbart din lakare
eller apotekare, sarskilt om ett barn har tagit for mycket. Vid overdosering kan symtomatisk
behandling inledas. EKG-6vervakning kan utforas pa grund av risken for hjartrytmrubbningar som
QT-forlangning eller torsade de pointes.

Har du glomt att ta denna medicin?
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Ta inte dubbel dos for att kompensera for en glomd dos eller om du har tagit mindre an vad som
ordinerats av din lakare. Fortsatt att ta den mangd som ordinerats av din lakare vid den vanliga
tidpunkten.

Om du slutar ta denna medicin
Om du plotsligt slutar anvanda Hydroxyzine-2HCL utan din lakares rad kan de symtomen som du
hade fore behandlingen aterkomma med samma allvarlighetsgrad.

Har du fler fragor om anvandningen av denna medicin? Kontakta da din lakare eller apotekare.

4. Mojliga biverkningar
Liksom alla lakemedel kan aven detta lakemedel ha biverkningar. Inte alla far dem.

Biverkningar kan:

mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1av 10 patienter)

vanliga (kan forekomma hos 1av 10 patienter)

ibland forekomma (kan forekomma hos 1av 100 patienter)

sallan forekomma (kan férekomma hos 1av 1.000 patienter)

mycket sallan forekomma (kan forekomma hos 1av 10.000 patienter)
inte kanda (kan inte bestammas med tillgangliga data)

Foljande biverkningar kan forekomma:

Blod- och lymfsystemet
Inte kand: ett minskat antal blodplattar

Immunsystemet
Sallan: overkanslighet
Mycket séllan: allvarlig verkanslighetsreaktion (anafylaktisk chock)

Psykiska storningar

Ibland: agitation, forvirring

Sallan: desorientering, hallucination
Okand: depression

Sjukdomar i nervsystemet

Mycket vanliga: dasighet

Vanliga: huvudvark, trotthet

Ibland: yrsel, somnloshet, darrande muskelrorelser (tremor)
Sallan: kramp, rorelsestorning (dyskinesi)

Okand: kanselstorning, synkope

Ogonsjukdomar
Sallan: synstorningar, dimsyn

Hjartsjukdomar
Sallan: hjartklappning
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Okand: ventrikulara rytmrubbningar (t.ex. torsade de pointes), forlangning av QT-intervallet

Blodkarlssjukdomar
Sallan: Iagt blodtryck

Andningsvagar, brostkorg och mediastinum sjukdomar
Mycket sallan: kramp i luftvagsmusklerna
Mag-tarmsjukdomar

Vanliga: muntorrhet

Ibland: illamaende

Sallan: forstoppning, krakningar

Inte kant: diarré

Lever- och gallvagssjukdomar
Sallan: avvikande leverfunktionstester
Inte kant: hepatit

Hud- och subkutana sjukdomar

Sallan: kldda, hudutslag, nasselfeber, hudinflammation

Mycket séllan: plotslig vatskeansamling i hud och slemhinnor [till exempel i ansikte, armar
och/eller ben, lappar, tunga, struphuvud], andningssvarigheter och/eller kldada och hudutslag (sa
kallat angioneurotiskt ddem), kad svettning, runda rodbruna flackar (erythema fixatum), ytliga
blasor fyllda med var (exantematds pustulos),

mangformigt erytem (erythema multiforme), roda, latt upphdjda oregelbundna flackar
(Stevens-Johnsons syndrom)

Inte kant: blasbildning (t.ex. toxisk epidermal nekrolys, pemfigoid)

Njurar och urinvagar
Sallan: urinretention
Inte kant: smartsam och svar urinering

Allmanna symtom och/eller reaktioner vid administreringsstallet
Ofta: trotthet

Ibland: illamaende, feber

Okand: kroppssvaghet

Foljande biverkningar kan ocksa forekomma med Hydroxyzine-2HCL: aggression, tics,
muskeltonusstorning, krampaktiga ogonrorelser, sangvatning, odem,
viktokning.

Sluta anvanda medicinen och sok omedelbart medicinsk hjalp om du
upplever hjartrytmproblem som hjartklappning, andningssvarigheter eller medvetsloshet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, kontakta din lakare eller apotekare. Detta galler aven for mojliga
biverkningar som inte namns i denna bipacksedel. Du kan ocksa rapportera biverkningar via
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Nederlandska Biverkningscentrum Lareb, webbplats: www.lareb.nl. Genom att rapportera
biverkningar hjalper du oss att fa mer information om sakerheten for denna medicin.
5. Hur forvarar du denna medicin?

Forvara utom syn- och rackhall for barn.
Forvara under 25°C. Forvara i originalforpackningen for att skydda mot ljus.

Anvand inte denna medicin efter utgangsdatumet. Det star pa flaskan efter ‘/EXP". Dar star en
manad och ett ar. Sista dagen i den manaden ar utgangsdatumet.
utgangsdatum.

apotekare vad du ska gora med mediciner som du inte langre anvander. Om du hanterar
mediciner pa ratt satt

apotekare vad du ska gora med mediciner som du inte langre anvander. Om du hanterar
mediciner pa ratt satt

satt bortskaffas de pa ratt satt och hamnar inte i miljon.

6. Innehadlli forpackningen och ovrig information

Vilka amnen finns i denna medicin?
- Den aktiva substansen i denna medicin ar hydroxyzindihydroklorid. Filmdragerade
tabletter innehaller respektive 10 eller 25 mg hydroxyzindihydroklorid.

- De andra amnena i denna medicin ar:
filmdragerad tablett pa 10 mg: laktos, majsstarkelse, talk (E553B), povidon (E1201),
kalciumstearat (E470A), eudragit E, polyetylenglykol 6000, titandioxid (E171).
filmdragerad tablett pa 25 mg: laktos, mikrokristallin cellulosa, magnesiumstearat
(E470B), kolloidal kiseldioxid (E551), titandioxid (E171),
hydroxipropylmetylcellulosa (E464), makrogol 400.

Hur ser Hydroxyzine-2HCL ut och vad finns i en forpackning?
Vita, runda filmdragerade tabletter pa 10 mg forpackade i en plastflaska med 250 tabletter.

Vita, avlanga filmdragerade tabletter pa 25 mg med brytskara forpackade i en plastflaska med
250 tabletter.

Innehavare av forsaljningstillstand och tillverkare

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

UCB Pharma NV
Chemin du Foriest
B-1420 Eigenbrakel
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Belgien

Nummer pa godkannandet for forsaljning

Hydroxyzine-2HCL 10 ar registrerat under RVG 50109.
Hydroxyzine-2HCL 25 ar registrerat under RVG 50110.

Denna bipacksedel godkandes senast i januari 2023.

Andra informationskallor

Mer information om detta lakemedel finns pa CBG:s webbplats (www.cbg-meb.nl).

Gelle
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