Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Hydroxyzinum PPH, 10 mg, tabletki powlekane
Hydroxyzinum PPH, 25 mg, tabletki powlekane

Hydroxyzini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Hydroxyzinum PPH i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hydroxyzinum PPH
Jak stosowac lek Hydroxyzinum PPH

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Hydroxyzinum PPH

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

U wdE

1. Co to jest lek Hydroxyzinum PPH i w jakim celu si¢ go stosuje

Hydroksyzyna nalezy do grupy lekow zwanych uspokajajacymi lekami przeciwhistaminowymi.
Uwaza sig, ze dziala poprzez hamowanie niektorych funkcji w mézgu, nie powodujac uzaleznienia.

Hydroxyzinum PPH jest stosowany w leczeniu:
o leku u dorostych,
o swedzenia (Swiadu) wywotanego reakcjami alergicznymi u dorostych i dzieci.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hydroxyzinum PPH
Kiedy nie stosowa¢ leku Hydroxyzinum PPH

o Jesli pacjent ma uczulenie na hydroksyzyne lub ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikow leku
(wymienionych w punkcie 6).

o Jesli pacjent ma uczulenie na cetyryzyng, aminofiling, etylenodiaming lub pochodne piperazyny
(bardzo podobne substancje znajdujace si¢ w innych lekach).

o Jesli pacjent ma porfiri¢ (choroba metaboliczna).

o Jesli EKG (elektrokardiogram) pacjenta wykazuje zaburzenia rytmu serca nazywane
»wydluzeniem odstepu QT”.

o Jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowata choroba uktadu krazenia lub jesli czgsto$¢ akeji
serca jest bardzo niska.

o Jesli pacjent ma niskie stgzenie elektrolitow w organizmie (np. niski poziom potasu lub
magnezu).

o Jesli pacjent przyjmuje niektore leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca lub leki, ktore
moga wpltywac na rytm serca (patrz ,,Lek Hydroxyzinum PPH a inne leki”).

o Jesli kto$ z bliskiej rodziny pacjenta zmart nagle z powodu choroby serca.

o Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig (patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersia”).



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Hydroxyzinum PPH nalezy omowic to z lekarzem:
jesli u pacjenta wystepuje zwigkszona sktonno$é¢ do drgawek,

jesli u pacjenta wystepuje zwigkszone cisnienie w oku (jaskra),

jesli u pacjenta wystgpuje utrudniony odptyw moczu z pecherza moczowego,
jesli u pacjenta wystepuje ostabiona perystaltyka przewodu pokarmowego,

jesli u pacjenta wystepuje ciezkie ostabienie migéni (myasthenia gravis),

jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia psychiczne (demencja),

jesli u pacjenta wystegpuja problemy z sercem.

Stosowanie leku Hydroxyzinum PPH moze by¢ zwigzane ze zwigkszonym ryzykiem zaburzen rytmu
serca, ktore mogg zagraza¢ zyciu. Dlatego nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszelkich problemach
zwigzanych z sercem oraz o przyjmowaniu jakichkolwiek innych lekoéw, rowniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty.

Jesli podczas stosowania leku Hydroxyzinum PPH wystapia objawy ze strony serca, takie jak szybkie
bicie serca (palpitacje), problemy z oddychaniem, utrata przytomnosci, nalezy natychmiast zglosi¢ sie
do lekarza. Nalezy przerwa¢ leczenie hydroksyzyna.

Dostosowanie dawki nalezy rozwazyc¢:
. jesli pacjent przyjmuje leki stosowane w chorobie psychicznej lub leki, ktore wptywaja na rytm
serca (patrz punkt , Lek Hydroxyzinum PPH a inne leki”),

. U pacjentow w podeszlym wieku,
. jesli u pacjenta wystegpuje choroba nerek,
. jesli pacjent ma problemy z watroba.

Hydroksyzyng¢ nalezy stosowac ostroznie u pacjentdow z czynnikami ryzyka udaru mézgu.

Nalezy unika¢ picia alkoholu podczas stosowania leku Hydroxyzinum PPH (patrz punkt
,,Hydroxyzinum PPH z jedzeniem, piciem i alkoholem”).

Jesli pacjent ma planowane testy alergiczne, nalezy przerwac leczenie lekiem Hydroxyzinum PPH na
co najmniej 5 dni przed ich wykonaniem.

Jesli u pacjenta wystepuje ktorykolwiek z powyzszych standw, nalezy skonsultowacé sie z lekarzem
lub farmaceuta, czy mozna przyjmowac¢ hydroksyzyne.

Lek Hydroxyzinum PPH a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowacé, takze dostgpnych bez
recepty. Hydroxyzinum PPH moze wptywa¢ na dziatanie innych lekéw i inne leki moga wptywac na
dziatanie leku Hydroxyzinum PPH.

Nie nalezy przyjmowac leku Hydroxyzinum PPH, jesli pacjent przyjmuje leki stosowane w leczeniu:

- zakazen bakteryjnych (np. antybiotyki, takie jak erytromycyna, moksyfloksacyna,
lewofloksacyna),

- zakazen grzybiczych (np. pentamidyna),

- chorob serca lub wysokiego cisnienia krwi (np. amiodaron, chinidyna, dyzopiramid, sotalol),

- psychoz (np. haloperydol),

- depresji (np. cytalopram, escytalopram),

- choréb uktadu pokarmowego (np. prukalopryd),

- alergii,

- malarii (np. meflochina),

- raka (np. toremifen, wandetanib),

- uzaleznien od lekow lub silnego bolu (metadon).



Wazne jest rowniez, aby poinformowac¢ lekarza, jesli pacjent stosuje ktorykolwiek z nastepujgcych

lekow:

- betahistyne stosowana w leczeniu choroby Meniere’a (problemy z utrzymaniem réwnowagi
oraz stuchem),

- leki o dziataniu przeciwcholinergicznym, stosowane w leczeniu zespotu jelita nadwrazliwego,

- inhibitory monoaminooksydazy stosowane w leczeniu depresji,

- adrenaling stosowang w leczeniu cigzkich reakcji alergicznych,

- cymetydyng¢ stosowana w leczeniu chorob zotadka. Moze to spowodowac zwigkszenie stezenia
hydroksyzyny we krwi.

- fenytoing stosowana w leczeniu padaczki (drgawek).

Hydroxyzinum PPH moze rowniez oddziatywac z lekami, ktore ulegaja przemianom w watrobie.

Hydroxyzinum PPH z jedzeniem, piciem i alkoholem
Nalezy unika¢ picia alkoholu podczas stosowania leku Hydroxyzinum PPH, poniewaz takie
potaczenie moze nasila¢ uspokajajace dziatanie leku Hydroxyzinum PPH.

Ciaza i karmienie piersia
Nie nalezy stosowa¢ leku Hydroxyzinum PPH, jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia,
przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko.

Cigza
Hydroksyzyna przenika przez bariere tozyskowa, co prowadzi do wyzszego st¢zenia u ptodu niz

u matki. Do tej pory nie ma dostepnych istotnych danych epidemiologicznych dotyczacych wptywu
hydroksyzyny na cigze.

U noworodkow, ktorych matki otrzymaty Hydroxyzinum PPH w p6Zznym okresie cigzy i (lub) podczas
porodu, natychmiast lub po kilku godzinach po urodzeniu obserwowano nast¢pujace zdarzenia:
hipotonie, zaburzenia ruchowe, w tym zaburzenia pozapiramidowe, ruchy kloniczne, depresj¢
osrodkowego uktadu nerwowego, niedotlenienie u noworodkow lub zatrzymanie moczu.

Dlatego hydroksyzyna jest przeciwwskazana w czasie ciazy.

Karmienie piersia
Leku Hydroxyzinum PPH nie nalezy stosowa¢ podczas karmienia piersig. Karmienie piersig nalezy
przerwac, jezeli konieczne jest zastosowanie leku Hydroxyzinum PPH.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Hydroxyzinum PPH moze zaburza¢ zdolnos$¢ reagowania i koncentracje. Nalezy zachowaé ostroznos¢
podczas prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Lek Hydroxyzinum PPH zawiera laktoze

Laktoza jest cukrem. Jesli stwierdzono wezesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowac¢ lek Hydroxyzinum PPH

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Hydroxyzinum PPH nalezy stosowa¢ w najmniejszej skutecznej dawce, a czas leczenia powinien
by¢ mozliwie jak najkrotszy.

U dorostych i dzieci o masie ciala powyzej 40 kg, maksymalna dawka dobowa wynosi 100 mg we
wszystkich wskazaniach.



Objawowe leczenie leku i niepokoju:
Zwykle stosowana dawka u dorostych: 50 mg na dobe w 2-3 dawkach podzielonych.
W ciezkich przypadkach lekarz moze zwiekszy¢é dawke maksymalnie do 100 mg na dobg.

Objawowe leczenie swiadu:
Zwykle stosowana dawka u dorostych: leczenie nalezy rozpocza¢ od 1 tabletki 25 mg przed snem.
W razie koniecznosci lekarz moze zwigkszy¢ dawke, podajac po 25 mg, 3 do 4 razy na dobe.

Osoby w wieku podeszlym
U o0s6b w podesztym wieku zaleca sig rozpoczecie leczenia od polowy zalecanej dawki, ze wzgledu na
przedtuzone dziatanie. U 0s6b w podesztym wieku, maksymalna dawka dobowa wynosi 50 mg.

Pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci nerek
U pacjentéw z umiarkowanymi lub cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek, ze wzgledu na
zmniejszone wydalanie metabolitu leku, cetyryzyny, nalezy zmniejszy¢ stosowane dawki.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby
U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby zaleca si¢ zmniejszenie dawki dobowej o 33%.

Stosowanie u dzieci
Nie podawa¢ tabletek dzieciom w wieku ponizej 12 lat lub masie ciala mniejszej niz 30 kg.

U dzieci o masie ciata do 40 kg maksymalna dawka dobowa wynosi 2 mg/kg mc. na dobe.
U dzieci o masie ciata powyzej 40 kg maksymalna dawka dobowa wynosi 100 mg.
Hydroxyzinum PPH, 25 mg, tabletki powlekane: tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Hydroxyzinum PPH

Jesli pacjent przyjat lub zastosowat zbyt duza dawke leku Hydroxyzinum PPH, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem lub uda¢ do najblizszego szpitalnego oddziatu ratunkowego, szczegolnie,
jesli dotyczy to dziecka. W razie przedawkowania mozna zastosowaé leczenie objawowe. Nalezy
monitorowa¢ EKG, ze wzgledu na mozliwos$¢ wystapienia zaburzen rytmu serca, takich jak
wydhuzenie odstepu QT czy torsade de pointes.

Objawy przedawkowania duzymi dawkami hydroksyzyny chlorowodorku gtownie zwigzane sa

z depresja osrodkowego uktadu nerwowego lub paradoksalnym pobudzeniem uktadu nerwowego.
Objawy to: nudnosci, wymioty, tachykardia, goraczka, senno$¢, zaburzenia odruchu zrenicznego,
drzenie, splatanie lub omamy. Nastepnie obnizony poziom $wiadomosci, depresja oddechowa,
drgawki, niedocis$nienie tetnicze. Moze wystapi¢ poglebiajaca si¢ $pigczka i zapas¢ krazeniowo-
oddechowa.

W razie znacznego przedawkowania konieczne jest $ciste kontrolowanie drozno$ci drog
oddechowych, oddychania i krazenia poprzez ciagly zapis EKG oraz zapewnienie odpowiednie;j
podazy tlenu. Monitorowanie akcji serca i ci$nienia t¢tniczego nalezy kontynuowacé przez 24 godziny,
do ustgpienia objawow przedawkowania. U pacjentdw z zaburzeniami §wiadomosci nalezy ustalic,
czy nie przyjmowali jednoczesnie innych lekow lub alkoholu oraz podac¢ im tlen, nalokson, glukoze

i tiaming, jesli zaistnieje taka koniecznosc.

Jesli konieczne jest podanie $rodka obkurczajacego naczynia, nalezy zastosowac norepinefryng lub
metaraminol. Nie nalezy stosowac epinefryny.

U 0s6b z objawami przedawkowania oraz u ktorych moga wystapi¢ objawy zaburzen $wiadomosci,
$piaczka lub drgawki, nie nalezy stosowac Syropu z wymiotnicy ze wzgledu na niebezpieczenstwo
rozwoju zachlystowego zapalenia ptuc. Jezeli nastgpito klinicznie znaczgce spozycie leku mozna
wykona¢ plukanie Zotadka, z uprzednig intubacja dotchawicza.

Watpliwe jest, by hemodializa lub hemoperfuzja miaty jakiekolwiek istotne znaczenie.

Nie istnieje swoista odtrutka.



Dane literaturowe wskazujg, ze w przypadku silnego, zagrazajacego zyciu dziatania
przeciwcholinergicznego opornego na stosowanie innych srodkow, skuteczne moze by¢ podanie
fizostygminy w dawce terapeutycznej. Nie nalezy stosowaé fizostygminy wylacznie w celu
niedopuszczenia do zapadnigcia pacjenta w sen.

Jesli doszto do jednoczesnego spozycia trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych, stosowanie
fizostygminy moze wywota¢ drgawki i oporne na leczenie zatrzymanie akcji serca.

Nalezy rowniez unika¢ fizostygminy u pacjentdw z zaburzeniami przewodzenia sercowego.

Pominiecie zastosowania leku Hydroxyzinum PPH

W przypadku pomini¢cia dawki leku, nalezy przyjac ja tak szybko, jak to mozliwe, chyba Ze zbliza si¢
czas, aby przyjac kolejng dawke. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia
pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrécié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dziatania niepozadane zwigzane sg przede wszystkim z dziataniem depresyjnym na osrodkowy uktad
nerwowy lub paradoksalnym pobudzaniem uktadu nerwowego z dziataniem antycholinergicznym lub
reakcjami nadwrazliwosci.

W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z nastepujacych objawow po zazyciu leku Hydroxyzinum
PPH, nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku i natychmiast szuka¢ pomocy medyczne;j:

Nastepujace dziatania niepozadane stwierdzono w badaniach klinicznych:
- sennos¢, bol gtowy, zmeczenie, sucho$¢ w jamie ustne;j.

Odnotowano nastepujace dziatania niepozadane:

Czesto (rzadziej nizu 1 na 10 osob):
e sennosc¢.

Niezbyt czgsto (rzadziej nizu 1 na 100 oséb):
nasilone pobudzenie, splatanie,
zawroty glowy, bezsennos¢, drzenie,
Nudnosci,

zke samopoczucie, goraczka.

Rzadko (rzadziej niz u 1 na 1000 os6b):

e nadwrazliwos¢,

e dezorientacja, omamy,

e drgawki, dyskineza (niezalezne od woli, nieskoordynowane ruchy konczyn i innych czgsci
ciata),
zaburzenia akomodacji (trudnosci w skupieniu wzroku) niewyrazne widzenie,
przyspieszenie czynnosci serca,
zaparcia, wymioty,
nieprawidlowe wyniki testow czynnosciowych watroby,
$wiad, wysypka rumieniowa, wysypka grudkowo-plamkowa, pokrzywka, zapalenie skory,
trudnosci w oddawaniu moczu.

Bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 osob):



¢ hipotensja,

e skurcz oskrzeli,

e zespot Stevensa-Johnsona (niezwykle cigzka reakcja alergiczna z wysypka, zwykle
Z pecherzami lub owrzodzeniem w jamie ustnej, oczach i w obrebie innych bton §luzowych),
rumien wielopostaciowy (wysypka wystgpujaca zwykle na dtoniach i stopach w postaci
pierscieni, czesto ztuszczajaca sig),

e ostra uogodlniona osutka krostkowa (wysypka na duzym obszarze ciata, z pecherzami),

o wysypka polekowa,

e wzmozona potliwos¢.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
e Nalezy przerwad przyjmowanie leku i natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza, jesli u pacjenta
wystapig zaburzenia rytmu serca, takie jak szybkie bicie serca (palpitacje), problemy
z oddychaniem lub utrata przytomnosci.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Hydroxyzinum PPH
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pojemniku i blistrze po:
,EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot/LOT oznacza numer
serii.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceute jak usung¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Hydroxyzinum PPH
- Substancja czynng leku jest hydroksyzyny chlorowodorek.
Kazda tabletka powlekana 10 mg zawiera 10 mg hydroksyzyny chlorowodorku.
Kazda tabletka powlekana 25 mg zawiera 25 mg hydroksyzyny chlorowodorku.
- Pozostate sktadniki to:
Rdzen: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna, krzemionka koloidalna bezwodna,
magnezu stearynian.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Otoczka: hypromeloza (E 464), tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 6000.
Jak wyglada lek Hydroxyzinum PPH i co zawiera opakowanie

Hydroxyzinum PPH, 10 mg, tabletki powlekane: biate, okragte, wypukte tabletki powlekane
0 $rednicy okoto 6 mm.

Hydroxyzinum PPH, 25 mg, tabletki powlekane: biate, okragle, obustronnie wypukte tabletki
powlekane, z linig dzielgcg na pot po jednej stronie 1 Srednicy okoto 8 mm.

Tabletki sg pakowane w blistry z folii PVDC/PVC/Aluminium i pojemniki z HDPE z wieczkiem
z HDPE/LDPE.

10 mg:

Blistry: 25, 30, 100 tabletek

Pojemniki HDPE: 25, 100, 250 tabletek
25 mg:

Blistry: 10, 20, 25, 30, 60, 100 tabletek
Pojemniki HDPE: 25, 100, 250 tabletek

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

Wytworca
Viminco A/S
Lodshusvej 11
4230 Skeelsker
Dania

S.C. SANTAS. A

Str. Carpatilor nr.60
Brasov, jud. Brasov 500269
Rumunia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

POLPHARMA Biuro Handlowe Sp. z 0.0.

ul. Bobrowiecka 6

00-728 Warszawa

tel. 22 3646101

Data ostatniej aktualizacji ulotki: listopad 2018 r.

W zwigzku z uplywem 90 dni od zgloszenia w Agencji Rejestracyjnej pisma informujacego o zmianie z dnia
09.08.2018 r. oraz brakiem sprzeciwu ze strony Agencji, w/w zmiang¢ uwaza si¢ za przyjeta.



