Hydroxyzinum PPH (Hydroxyzini hydrochloridum). Sktad i posta¢: Kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg lub 25 mg hydroksyzyny
chlorowodorku oraz substancje pomocnicza o znanym dziataniu — laktoze jednowodng, odpowiednio 40,9 mg lub 102,3 mg. Wskazania:
Objawowe leczenie leku u dorostych; objawowe leczenie $wiadu. Dawkowanie i sposéb podawania: Hydroxyzinum PPH nalezy stosowac
w najmniejszej skutecznej dawce, a czas leczenia powinien by¢ mozliwie jak najkrétszy. U dorostych i dzieci o masie ciata powyzej 40 kg,
maksymalna dawka dobowa wynosi 100 mg. Objawowe leczenie leku i niepokoju: Zazwyczaj stosowana dawka: dorosli 50 mg/dobe w 2-3
dawkach podzielonych. W ciezkich przypadkach do 100 mg/dobe. Swiad: Dorosli: dawka poczatkowa 25 mg przed snem, w razie
koniecznosci zwiekszy¢ dawke, podajac trzy do czterech razy na dobe. Osoby w podesziym wieku. U oséb w podeszlym wieku zaleca sie
rozpoczecie leczenia od potowy zalecanej dawki ze wzgledu na przedtuzone dziatanie. U oséb w podesztym wieku, maksymalna dawka
dobowa wynosi 50 mg. Zaburzenia czynnos$ci nerek. U pacjentéw z umiarkowanym lub ciezkim zaburzeniem czynnosci nerek, ze wzgledu
na zmniejszone wydalanie metabolitu leku, cetyryzyny, zaleca sie zmniejszenie stosowanej dawki. Zaburzenia czynnosci watroby. U
pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby zaleca sie zmniejszenie dawki dobowej o 33%. Dzieci i mtodziez. Nie podawac tabletek
dzieciom w wieku ponizej 12 lat lub masie ciata mniejszej niz 30 kg. U dzieci o masie ciata do 40 kg, maksymalna dawka dobowa wynosi 2
mg/kg mc. U dzieci o masie ciata powyzej 40 kg, maksymalna dawka dobowa wynosi 100 mg. Sposéb podawania. Podanie doustne.
Tabletki nalezy przyjmowacé popijajac ptynem. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancije
pomocniczg, cetyryzyne, inne pochodne piperazyny, aminofiling lub etylenodiamine. U pacjentéw z porfirig. U pacjentéow ze znanym
nabytym lub wrodzonym wydtuzeniem odstepu QT. U pacjentdw ze znanymi czynnikami ryzyka wydtuzenia odstepu QT, w tym ze
stwierdzong chorobg ukfadu krazenia, znaczacymi zaburzeniami elektrolitowymi (hipokaliemia, hipomagnezemia), nagta $miercig sercowg
w rodzinie, znaczaca bradykardia, stosujacych jednoczesnie leki, o ktdérych wiadomo, ze wydtuzajg odstep QT i (lub) wywotujg zaburzenia
rytmu serca typu torsade de pointes. Cigza i karmienie piersig. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Nalezy zachowa¢ ostroznosc
podczas podawania produktu Hydroxyzinum PPH pacjentom ze zwigkszonym ryzykiem wystgpienia drgawek. Mate dzieci sg bardziej
narazone na wystapienie dziatan niepozadanych ze strony osrodkowego uktadu nerwowego. U dzieci wystepowanie drgawek zgtaszano
czesciej niz u dorostych. Ze wzgledu na potencjalne dziatanie przeciwcholinergiczne produktu Hydroxyzinum PPH, nalezy zachowa¢
ostroznos¢ podczas stosowania produktu u pacjentéw w podesztym wieku, pacjentdw z jaskra, z utrudnionym odptywem moczu z pecherza
moczowego, ostabiong perystaltykg przewodu pokarmowego, miasthenia gravis lub otepieniem. Moze by¢ konieczne dostosowanie
dawkowania, jesli Hydroxyzinum PPH jest stosowany jednoczesnie z innymi lekami dziatajagcymi depresyjnie na osrodkowy uktad nerwowy
lub z lekami o wtasciwosciach przeciwcholinergicznych. Nalezy unika¢ jednoczesnego picia alkoholu podczas stosowania hydroksyzyny.
Wptyw na uktad krgzenia. Stosowanie hydroksyzyny byto zwigzane z wydtuzeniem odstepu QT w elektrokardiogramie. W okresie po
wprowadzeniu do obrotu, u pacjentéw przyjmujacych hydroksyzyne zgtaszano przypadki wydtuzenia odstepu QT oraz zaburzen rytmu
serca typu torsade de pointes. U wiekszos$ci tych pacjentéw wystepowaty inne czynniki ryzyka, takie jak zaburzenia elektrolitowe oraz
jednoczesne stosowanie innych lekoéw, ktére mogty przyczynié¢ sie do wystapienia tych zdarzen. Hydroksyzyne nalezy stosowaé w
najmniejszej skutecznej dawce, a czas leczenia powinien by¢ mozliwie jak najkrétszy. Leczenie hydroksyzyng nalezy przerwag, jesli
wystgpig objawy przedmiotowe lub podmiotowe, ktére mogq by¢ zwigzane z zaburzeniami rytmu serca, a pacjenci powinni natychmiast
zgtosic¢ sie do lekarza. Nalezy poinstruowaé pacjentéow, by niezwtocznie zgtaszali wszelkie objawy zwigzane z sercem. Pacjenci w
podesztym wieku. Nie zaleca sie stosowania hydroksyzyny u pacjentéw w podesztym wieku, ze wzgledu na zmniejszong eliminacje
hydroksyzyny w tej grupie pacjentéw, w poréwnaniu do pacjentdéw dorostych, oraz ze wzgledu na zwiekszone ryzyko wystapienia dziatan
niepozadanych (np. dziatanie przeciwcholinergiczne). Zaburzenia czynnosci nerek i watroby. U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci
watroby i u pacjentow z umiarkowanymi lub ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek nalezy zmniejszy¢ stosowane dawki. Ten produkt
leczniczy zawiera laktoze. Produkt nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy,
niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy. Dziatania niepozadane: Podsumowanie profilu
bezpieczenstwa. Dziatania niepozadane sg zwigzane przede wszystkim z depresyjnym lub paradoksalnym dziataniem pobudzajgcym OUN,
z dziataniem przeciwcholinergicznym lub z reakcjami nadwrazliwosci. Badania kliniczne. Podanie doustne hydroksyzyny: Ponizej
wymieniono dziatania niepozadane, ktore wystgpity u co najmniej 1% pacjentéw, zgtoszone w badaniach klinicznych z hydroksyzyng
kontrolowanych placebo. W badaniach uczestniczyto 735 pacjentéw, ktérzy przyjmowali hydroksyzyne w dawkach do 50 mg na dobe oraz
630 pacjentéw przyjmujgcych placebo. Zdarzenie niepozgdane/Dziatanie niepozadane po zastosowaniu hydroksyzyny [%]/Dziatanie
niepozadane po zastosowaniu placebo [%]. Sennos$¢/13,74/2,70. Bél gtowy/1,63/1,90. Zmeczenie/1,36/0,63. Suchos¢ w jamie
ustnej/1,22/0,63. Opis wybranych dziatan niepozadanych. Zaobserwowano nastepujace dziatania niepozadane zwigzane z cetyryzyna,
gtébwnym metabolitem hydroksyzyny, ktére moga wystapi¢ rowniez po podaniu hydroksyzyny: trombocytopenia, agresywnos¢, depresja, tiki,
dystonia, parestezja, napady przymusowego patrzenia z rotacjg gatek ocznych, biegunka, trudnosci w oddawaniu moczu, mimowolne
oddawanie moczu, astenia, obrzek, zwiekszenie masy ciata. Dane z okresu po wprowadzeniu do obrotu: Ponizsza lista zawiera dziatania
niepozadane zgtoszone po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu wymienione zgodnie z klasyfikacjg uktadow i narzadow i
czestoscig wystepowania. Czesto$¢ wystepowania zostata okreslona w nastepujacy sposob: bardzo czesto (=1/10); czesto (=1/100 do
<1/10); niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100); rzadko (=1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000), czesto$¢ nieznana (nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia uktadu immunologicznego: Rzadko: reakcje nadwrazliwosci; Bardzo rzadko:
wstrzas anafilaktyczny. Zaburzenia psychiczne: Niezbyt czesto: pobudzenie, splatanie; Rzadko: dezorientacja, omamy. Zaburzenia ukfadu
nerwowego: Czesto: sedacja; Niezbyt czesto: zawroty gtowy, bezsennos$¢, drzenie; Rzadko: drgawki, dyskineza. Zaburzenia oka: Rzadko:
zaburzenia akomodacji, niewyrazne widzenie. Zaburzenia serca: Rzadko: czestoskurcz komorowy. Czesto$¢ nieznana: komorowe
zaburzenia rytmu serca (np. torsade de pointes), wydtuzenie odstgpu QT. Zaburzenia naczyn: Bardzo rzadko: niedocisnienie tetnicze.
Zaburzenia oddechowe, klatki piersiowej i Srédpiersia: Bardzo rzadko: skurcz oskrzeli. Zaburzenia zotadka i jelit: Niezbyt czesto: nudnosci;
Rzadko: zaparcia, wymioty. Zaburzenia watroby i drog zoétciowych: Rzadko: nieprawidtowe wyniki testow czynnosciowych watroby;
Czestos$¢ nieznana: zapalenie watroby. Zaburzenia skory i tkanki podskérnej: Rzadko: $wiad, wysypka rumieniowa, wysypka grudkowo-
plamkowa, pokrzywka, zapalenie skory; Bardzo rzadko: zesp6t Stevensa-Johnsona, rumien wielopostaciowy, ostra uogoélniona osutka
krostkowa [ang. acute generalized exanthematous pustulosis (AGEP)], obrzek naczynioruchowy, utrwalona wysypka polekowa, wzmozona
potliwosé. Zaburzenia nerek i drég moczowych: Rzadko: zatrzymanie moczu. Zaburzenia ogodlne i stany w miejscu podania: Niezbyt czesto:
zte samopoczucie, gorgczka. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne
jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé wszelkie podejrzewane dziatania
niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych; Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel.: +48 22 49 21
301; faks: +48 22 49 21 309; e-mail: ndi@urpl.gov.pl. Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Podmiot odpowiedzialny: Zaklady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu leku Hydroxyzinum PPH: 10
mg, 25 mg odpowiednio nr: 23839, 23840 wydane przez MZ. Dodatkowych informac;ji o leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z o0.0.,



ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa; tel.: +48 22 364 61 00; faks: +48 22 364 61 02; www.polpharma.pl. Lek wydawany na podstawie
recepty. ChPL: 2017.05.18.



