Hydroxyzinum PPH (Hydroxyzini hydrochloridum). Sktad i posta¢: Hydroxyzinum PPH, 25 mg, tabletki powlekane: kazda tabletka
zawiera 25 mg hydroksyzyny chlorowodorku (Hydroxyzini hydrochloridum). Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: Hydroxyzinum
PPH, 10 mg, tabletki powlekane: kazda tabletka zawiera 56,12 mg laktozy jednowodnej. Hydroxyzinum PPH, 25 mg, tabletki powlekane:
kazda tabletka zawiera 140,3 mg laktozy jednowodnej. Hydroxyzinum PPH, 10 mg, tabletki powlekane: biate lub biatawe, okragte o
$rednicy okoto 5,6 mm, obustronnie wypukite tabletki powlekane i gtadkie po obu stronach. Hydroxyzinum PPH, 25 mg, tabletki powlekane:
biate lub biatawe, okragte o srednicy okoto 8,1 mm, obustronnie wypukte tabletki powlekane z linig podziatu po jednej stronie tabletki i
gtadkie po drugiej stronie. Linia podziatu na tabletce utatwia tylko jej przetamanie, w celu tatwiejszego potkniecia, a nie podziat na réwne
dawki. Wskazania: Hydroxyzinum PPH wskazany jest w: objawowym leczeniu leku u dorostych, objawowym leczeniu $wigdu, premedykac;ji
przed zabiegami chirurgicznymi. Dawkowanie i sposéb podawania: Produkt Hydroxyzinum PPH nalezy stosowa¢ w najmniejszej
skutecznej dawce. Czas leczenia powinien by¢ mozliwie jak najkrotszy. U dorostych i dzieci o masie ciata powyzej 40 kg maksymalna
dawka dobowa wynosi 100 mg. Dla dzieci w wieku ponizej 6 lat i starszych, ktére nie umiejg potyka¢ tabletek jest dostepna inna posta¢
farmaceutyczna hydroksyzyny — syrop, odpowiedni dla tej grupy wiekowej. Dawkowanie. W objawowym leczeniu lgku: 50 mg na dobe w
2-3 dawkach podzielonych. W ciezkich przypadkach mozna stosowac¢ doustnie dawki do 100 mg na dobe. W objawowym leczeniu $wigdu:
leczenie nalezy rozpoczaé¢ od dawki 25 mg przed snem, kontynuowac terapie, zwiekszajac w razie koniecznosci dawke, podajac po 25 mg
3 do 4 razy na dobe. W premedykacji przed zabiegami chirurgicznymi: po 50 mg w dwéch podaniach lub 100 mg w pojedynczej dawce
doustnie. Szczegdlne grupy pacjentéw. Dawkowanie nalezy dostosowywac indywidualnie, w zalecanym zakresie dawek, w zaleznosci od
odpowiedzi pacjenta na leczenie. Osoby w podesztym wieku. Stosowanie hydroksyzyny u oséb w podesztym wieku nie jest zalecane. W
przypadku podjecia decyzji o leczeniu, zaleca sie rozpoczecie leczenia od potowy zalecanej dawki. U oséb w podesztym wieku,
maksymalna dawka dobowa wynosi 50 mg. Pacjenci z niewydolnoscig watroby. U pacjentéow z niewydolnoscig watroby zaleca sie
zmniejszenie dawki dobowej o 33%. Pacjenci z umiarkowang lub ciezkg niewydolnoscia nerek. U pacjentéw z umiarkowana lub ciezka
niewydolnos$cig nerek ze wzgledu na zmniejszone wydalanie metabolitu leku, cetyryzyny, nalezy zmniejszy¢ stosowane dawki. Nalezy
zapoznac sie z ponizszg tabelg i dostosowac¢ dawke zgodnie ze wskazaniami. Dostosowanie dawki u dorostych pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci nerek: Stopien/GFR (ml/min)/Procent zalecanej dawki. Lagodne zaburzenia czynnosci nerek: GFR (ml/min)- 60 - < 90; %
zalecanej dawki: 100%. Umiarkowane zaburzenia czynnosci nerek: GFR (ml/min)- 30 - < 60; % zalecanej dawki: 50%. Ciezkie zaburzenia
czynnosci nerek: GFR (ml/min)- < 30 nie wymaga dializy;% zalecanej dawki: 25%. Schytkowa choroba nerek: GFR (ml/min)- < 15 wymaga
dializy 25%; % zalecanej dawki: 3 razy w tygodniu. Dzieci (w wieku od 12 miesigcy) i mtodziez. 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. W objawowym leczeniu $wigdu: - od 12 miesiecy: 1 mg/kg mc. na dobe do 2 mg/kg mc. na dobe w dawkach podzielonych. W
premedykacji przed zabiegami chirurgicznymi: 0,6 mg/kg mc. doustnie w pojedynczej dawce. Skumulowana dawka dobowa nie powinna
przekracza¢ 2 mg/kg mc. na dobe. Sposéb podawania. Produkt leczniczy Hydroxyzinum PPH stosuje sie doustnie. Przeciwwskazania:
Hydroxyzinum PPH jest przeciwwskazany u: pacjentéw z nadwrazliwoscig na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje
pomocniczg, cetyryzyne, inne pochodne piperazyny, aminofiline lub etylenodiamine; pacjentéw z porfirig; pacjentéw ze znanym nabytym
lub wrodzonym wydtuzeniem odstgpu QT; pacjentéw ze znanymi czynnikami ryzyka wydtuzenia odstgpu QT, w tym ze stwierdzong chorobg
ukfadu krazenia, znaczacymi zaburzeniami elektrolitowymi (hipokaliemia, hipomagnezemia), nagtg $miercig sercowa w rodzinie, znaczaca
bradykardia, stosujgcych jednoczesnie leki, o ktérych wiadomo, ze wydtuzajg odstep QT i (lub) wywotujg zaburzenia rytmu serca typu
torsade de pointes; kobiet w cigzy i podczas karmienia piersig. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Nalezy zachowac ostroznos$¢
przy podawaniu produktu pacjentom ze zwiekszong skionnoscig do drgawek. Mate dzieci sg bardziej narazone na wystgpienie dziatan
niepozadanych ze strony OUN. U dzieci wystepowanie drgawek zgtaszano czesciej niz u dorostych. Ze wzgledu na potencjalne dziatanie
przeciwcholinergiczne nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania produktu u pacjentéw z jaskrg, z utrudnionym odptywem moczu z
pecherza moczowego, ostabiong perystaltykg przewodu pokarmowego, nuzliwoscig miesni oraz otepieniem. Moze by¢ konieczne
dostosowanie dawkowania, jesli hydroksyzyna jest stosowana jednoczesnie z innymi lekami dziatajagcymi depresyjnie na osrodkowy uktad
nerwowy lub z lekami o wtasciwos$ciach przeciwcholinergicznych. Nalezy unika¢ jednoczesnego picia alkoholu podczas stosowania
hydroksyzyny. Wydtuzenie odstepu QT. Stosowanie hydroksyzyny byto zwigzane z wydtuzeniem odstepu QT w elektrokardiogramie. W
okresie po wprowadzeniu do obrotu u pacjentéw przyjmujagcych hydroksyzyne zgtaszano przypadki wydtuzenia odstepu QT oraz zaburzen
rytmu serca typu torsade de pointes. U wiekszosci tych pacjentdow wystepowaty inne czynniki ryzyka, takie jak zaburzenia elektrolitowe oraz
jednoczesne stosowanie innych lekéw, ktére mogty przyczynic¢ sie do wystapienia tych zdarzen. Hydroksyzyne nalezy stosowac w
najmniejszej skutecznej dawce. Czas leczenia powinien by¢ mozliwie jak najkrétszy. Leczenie hydroksyzyng nalezy przerwa¢, jesli
wystgpig objawy przedmiotowe lub podmiotowe, ktére mogg by¢ zwigzane z zaburzeniami rytmu serca. Pacjenci powinni natychmiast
zglosic sie do lekarza.- Nalezy poinstruowa¢ pacjentéw, by niezwtocznie zgtaszali wszelkie objawy zwigzane z sercem. Osoby w podesziym
wieku. Nie zaleca sie stosowania hydroksyzyny u pacjentéw w podesztym wieku ze wzgledu na zmniejszong eliminacje hydroksyzyny w tej
grupie pacjentéw w poréwnaniu z pacjentami dorostymi oraz ze wzgledu na zwiekszone ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych (np.
dziatanie przeciwcholinergiczne). Niewydolno$¢ watroby i nerek. U pacjentéw z niewydolnoscig watroby i u oséb z umiarkowang lub ciezkg
niewydolnoscig nerek nalezy zmniejszy¢ stosowane dawki. Produkt leczniczy zawiera laktoze jednowodna. Produkt leczniczy nie powinien
by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania
glukozy-galaktozy. Produkt leczniczy zawiera séd. Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy produkt
uznaje sie za ,wolny od sodu”. Dziatania niepozadane: Badania kliniczne. Podsumowanie.Dziatania niepozadane sg zwigzane przede
wszystkim z depresyjnym lub paradoksalnym dziataniem pobudzajgcym OUN, z dziataniem przeciwcholinergicznym lub z reakcjami
nadwrazliwosci. Dziatania niepozadane. Dziatania niepozgdane wymieniono zgodnie z klasyfikacjg uktadéw i narzadéw MedDRA i
szacowang czestoscig wystepowania. Czestos¢ okreslono w nastepujacy sposob: bardzo czesto (= 1/10); czesto (= 1/100 do < 1/10);
niezbyt czesto (= 1/1 000 do < 1/100); rzadko (= 1/10 000 do < 1/1 000); bardzo rzadko (< 1/10 000); czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Hydroksyzyna - podanie doustne. Ponizsza tabela zawiera dziatania niepozadane, ktére
wystapity u co najmniej 1% pacjentéw, zgtoszone w badaniach klinicznych z hydroksyzyng kontrolowanych placebo. W badaniach
uczestniczyto 735 pacjentéw przyjmujacych hydroksyzyne w dawce 50 mg na dobe oraz 630 oséb przyjmujgcych placebo. Zaburzenia
ukfadu nerwowego. Czestos¢ wystepowania (% dziatan niepozgdanych) hydroksyzyna: sennos¢ - bardzo czesto (13,74), bol gtowy- czesto
(1,63). Czestos¢ wystepowania (% dziatan niepozadanych) placebo: sennos¢ - czesto (2,70), bdl towy - czesto (1,90). Zaburzenia zotadka i
jelit. Czestos¢ wystepowania (% dziatan niepozadanych) hydroksyzyna: sucho$¢ w jamie ustnej- czesto (1,22). Czestosé wystepowania (%
dziatan niepozadanych) placebo: sucho$¢ w jamie ustnej - niezbyt czesto (0,63). Zaburzenia ogodlne i stany w miejscu podania. Czesto$¢
wystepowania (% dziatan niepozadanych) hydroksyzyna: zmeczenie - czesto (1,36). Czesto$¢ wystepowania (% dziatan niepozadanych)
placebo: zmeczenie — niezbyt czesto (0,63). Opis wybranych dziatan niepozadanych. Zaobserwowano nastepujace dziatania niepozadane
zwigzane z cetyryzyna, gtbwnym metabolitem hydroksyzyny, ktére moga wystapi¢ réwniez po podaniu hydroksyzyny: trombocytopenia,
agresywnosc, depresja, tiki, dystonia, parestezja, napady przymusowego patrzenia z rotacjg gatek ocznych, biegunka, trudnosci w



oddawaniu moczu, mimowolne oddawanie moczu, astenia, obrzek, zwiekszenie masy ciata. Szczegodlne grupy pacjentéw. Brak danych.
Dane z okresu po wprowadzeniu do obrotu hydroksyzyny. Ponizsza lista zawiera dziatania niepozgdane zgtoszone po wprowadzeniu
produktu leczniczego do obrotu, wymienione zgodnie z klasyfikacjg uktadéw i narzadéw MedDRA i czestoscig wystepowania. Czestos¢
wystepowania zostata okreslona w nastepujgcy sposéb: bardzo czesto (21/10); czesto (=1/100 do 1/10); niezbyt czesto (=1/1000 do 1/100);
rzadko (=1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000); czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
Zaburzenia uktadu immunologicznego. Rzadko: reakcje nadwrazliwosci. Bardzo rzadko: wstrzgs anafilaktyczny. Zaburzenia psychiczne.
Niezbyt czesto: pobudzenie, splatanie. Rzadko: dezorientacja, omamy. Zaburzenia uktadu nerwowego. Czesto: sedacja. Niezbyt czesto:
zawroty glowy, bezsennos$¢, drzenie. Rzadko: drgawki, dyskineza. Czesto$¢ nieznana: utrata przytomnosci (omdlenie). Zaburzenia oka.
Rzadko: zaburzenia akomodacji, niewyrazne widzenie. Zaburzenia serca. Rzadko: tachykardia. Czesto$¢ nieznana: komorowe zaburzenia
rytmu serca (np. torsade de pointes), wydtuzenie odstgpu QT. Zaburzenia naczyn. Rzadko: niedoci$nienie tetnicze. Zaburzenia
oddechowe, klatki piersiowej i srodpiersia. Bardzo rzadko: skurcz oskrzeli. Zburzenia zotadka i jelit. Niezbyt czesto: nudnosci. Rzadko:
zaparcia, wymioty. Zaburzenia watroby i drég zoétciowych. Rzadko: nieprawidtowe wyniki testdw czynnosciowych watroby. Czestosé
nieznana: zapalenie watroby. Zaburzenia skoéry i tkanki podskdrnej. Rzadko: $wiad, wysypka rumieniowa, wysypka grudkowo-plamkowa,
pokrzywka, zapalenie skory. Bardzo rzadko: obrzek naczynioruchowy, wzmozona potliwos¢, utrwalona wysypka polekowa, ostra
uogolniona osutka krostkowa, rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona. Czesto$¢ nieznana: zmiany pecherzowe (np.: martwica
toksyczno-rozptywna naskorka, pemfigoid). Zaburzenia nerek i drog moczowych. Rzadko: zatrzymanie moczu. Zaburzenia ogdlne i stany w
miejscu podania. Czesto: zmeczenie. Niezbyt czesto: zte samopoczucie, goragczka. Badania diagnostyczne. Czesto$¢ nieznana:
zwiekszenie masy ciata. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. 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 zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania
niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych; Al. Jerozolimskie 181C; 02-222 Warszawa; tel.: +48 22 49 21
301; faks: +48 22 49 21 309. strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi
odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Zaklady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Numery pozwolen: Hydroxyzinum PPH, 10 mg,
tabletki powlekane: 27048, Hydroxyzinum PPH, 25 mg, tabletki powlekane: 27049 wydane przez MZ. Lek wydawany na podstawie recepty.
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